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English
Instructions for Use

Apollo™ Onyx Delivery Micro Catheter
CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a
physician.

This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography

and/or percutaneous neurointerventional procedures.

CONTENTS

One Apollo Onyx Delivery Micro Catheter with Syringe Adapter (50414).

DESCRIPTION

The Apollo Onyx Delivery Catheter is a single-lumen, endhole catheter designed for the
superselective infusion of physician-specified th icagents such as emboli
materials and diagnostic materials such as contrast media in tortuous, distal vessels. The
catheter has a semi-rigid proximal shaft and a highly flexible distal shaft to facilitate the

advancement of the catheter in the anatomy. The proximal end of the catheter incorporates
astandard luer adapter to facilitate the attachment of accessories. The outer surfaces of the

catheter are coated to increase lubricity.

The Apollo catheter is designed to facilitate catheter retrieval in the event the catheter

becomes entrapped within the vasculature. The distal section of the catheter incorporates a
detachment zone that allows detachment of the distal tip when the force required to extract
the catheter exceeds the force to detach the tip. The catheter has 2 radiopaque marker bands

to visualize the position of the catheter and the detach zone area:
. Proximal to the detach zone

. Atthe distal end of the catheter

B - Detachable

BEE 2 Tip Length C L
105-5095-000 0.5mm 15m/15mm 1.25mm | 1.9F0.63mm
105-5096-000 0.5mm 3m/30mm 1.25mm | 1.9F0.63mm
105-5097-000 0.5mm 5cm/50mm 1.25mm | 1.9F0.63mm
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3. Distal

1. Proximal

2. Detach Point

The Apollois packaged with a Syringe Adapter (50414). This device, attached toa 1 mL
syringe filled with Onyx®, will reduce the dead space within the micro catheter luer hub.
Reducing the dead space within the hub is intended to minimize the potential mixing of
Onyx®and DMSQ in the hub of the catheter during connection and injection.

INDICATIONS FOR USE

The Apollo Onyx Delivery Micro Catheter is intended to access the neuro vasculature for the
controlled selective infusion of physician-specified therapeutic agents such as embolization

materials and of diagnostic materials such as contrast media.

CONTRAINDICATIONS

The Apollo Onyx Delivery Micro Catheter is contraindicated when, in the medical

judgment of the physician, use of such product may compromise the patient’s
condition.

. Not intended for use in the coronary vasculature.

. The Apollo Onyx Delivery Micro Catheter is contraindicated for neonatal and
pediatric use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

« Puncture site hematoma - Painand tenderess

« Vessel perforation « Thrombolytic episodes
« Vessel spasm « Neurological deficits including stroke and death
«  Hemorrhage « Vascular thrombosis

WARNINGS

. Not intended for use with embolization particles, detachable coils or Onyx HD500.

. Do not steam shape the tip of the microcatheter. Steam shaping the catheter tip

may cause damage to the detachment zone and unintended detachment.

WARNINGS

Do not use a cannula or needle to introduce the end of the catheter into a
connector. Insertion of a cannula or needle may cause damage to the detachment
zone and result in unintended detachment.

Always handle the distal end of the catheter with care to avoid damage to the
detachment zone and unintended detachment.

Infusion pressure with this device should not exceed 690 kPa/100 psi. Pressure
in excess of 690 kPa/100 psi may result in catheter rupture, possibly resulting in
patientinjury.

If flow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the device
by high pressure infusion. Remove the catheter and replace it with a new catheter.
Excessive pressure may cause catheter rupture, possibly resulting in patient injury.

Never advance or withdraw an intraluminal device against resistance. Excessive
force against resistance may result in damage to the device or vessel perforation.

When injecting contrast for angiography, ensure that the catheter is not kinked,
prolapsed or occluded. Remove excess slack in the catheter to reduce the potential
for catheter kink or prolapse.

Verify catheter integrity prior to re-inserting guidewire or injecting embolic
material to prevent vascular damage or unintended embolization. Catheter
integrity is verified by angiographically confirming that contrast agent is exiting
only from the catheter tip while viewing the entire distal section of the catheter.

Regardless of the liquid embolic being used, leave a gap between the reflux
and the proximal marker band. Excessive reflux may result in difficult catheter
removal.

This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize.
Reprocessing and re-sterilization increase the risks of patient infection and
compromised device performance.

PRECAUTIONS

Select tip size based on angioarchitecture. The detachment zone should never be distal

to the last tortuous curve of the vessel. Refluxing over the detachment zone distal to

the last tortuous curve may result in catheter entrapment. Do not place catheter such

that the detached tip could interfere with patent vessels.

Prior to use, carefully examine the Apollo and its packaging to verify that it has not

been damaged during shipment. Do not touch or manipulate the catheter tip prior to

use.

Prior to use, all accessory devices and agents should be fully prepared according to the

manufacturers instructions.

During navigation, check that the distal tip of the catheter is not kinked before

passing the guidewire through it. Kinking or prolapsing of the catheter may result in

unintended rupture of the catheter.

Always monitor infusion rates when using the catheter.

The Apollo has a hydrophilic coating on the outside of the catheter which must be kept

hydrated.

This catheter is not intended for use with chemotherapy agents.

When the infusion catheter is in the body, it should be manipulated only under

fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without observing the resultant tip

response.

Navigating or repositioning the catheter while it is in a wedged position or with

vessels that are in vasospasm may cause premature tip detachment.

Do not reposition catheter after start of Onyx injections.

When performing angiography, it is reccommended to use a 3cc syringe rather than a

Tccsyringe to reduce the risk of catheter over-pressurization.

The Apollois a flow directed micro catheter that can optionally be used with

hydrophilic, 0.010” or less sized guidewires. The Apollo is not compatible with non-
philically coated guidewires or guidewires greater than 0.010”in diameter.

Itis recommended that the Apollo be used with an appropriately sized guiding

catheter which allows adequate clearance (minimum internal diameter of 0.053" or

1.35mm).

When withdrawing the catheter, monitor the distal tip under angiography. Pulling the

catheter against significant resistance can cause patient injury. If significant catheter

resistance is felt, refer to the precaution in the procedure section below for guidance.

If catheter entrapment is suspected (with any embolic agent), fast catheter retrieval

technique may result in catheter shaft separation and potential vascular damage.

Follow catheter retrieval instructions at the end of instructions for use.

STORAGE

Store the Apollo Onyx Delivery Micro Catheter in a dry place between 50°F (10°C) and 90°F

(32°0).

DIRECTIONS FOR USE

Procedure

1.

Place the appropriate guiding catheter following recommended procedures.
Connect a one-way stop-cock to the guiding catheter to prevent backflow of blood
during insertion of catheter. Connect a hemostatic side arm adapter and a one-way
stop-cock to allow for insertion of catheter and to facilitate continuous flush of the
quiding catheter with saline.

NOTE: It is recommended that a guiding catheter with a minimum internal
diameter of 0.053" (1.35 mm) be used with the Apollo Onyx Delivery Micro Catheter.
Gently remove the packaging coil for the Apollo Onyx Delivery Micro Catheter

from the package. Flush the coil with heparinized saline through the female luer
attached to the coil.

Flush the coil with saline through the female luer attached to the coil.

Remove the catheter by removing the hub from the clip and gently pulling on
the hub.

Prior to use, flush the catheter lumen with heparinized saline by attaching a saline
filled syringe to the catheter hub.

Remove the appropriate steerable guidewire from its packaging (the Silverspeed
.010 and the Mirage .008 have been qualified for use with the Apollo) and check
for damage. Follow the manufacturer’s instructions for preparing and using the
quidewire.

Inspect the catheter, taking care to not touch or manipulate the tip prior to use to
verify that it is undamaged. Retain the packaging coil for storage of the catheter
when itis not in use during the procedure.

Carefully insert the guidewire into the hub of the micro catheter and advance the
quidewire into the catheter lumen.

Asplitintroducer is loaded on the proximal end of the catheter to aid in insertion
into the hemostatic side-arm adapter. To use, slide the Split Introducer from the
proximal end until it covers the distal end of the catheter.

Close the one-way stop-cock.

Loosen the hemostatic valve.

Introduce the guidewire, micro catheter as a unit through the hemostatric valve.
Advance the guidewire/catheter assembly to the distal tip of the guiding catheter.
Slide the introducer back to the proximal end of the catheter next to the hub.
Tighten the valve around the catheter to prevent backflow, but allowing some
movement through the valve by the catheter.

Open the one-way stop-cock.

The catheter may be advanced through the guidecatheter and the vasculature by
gently pushing the proximal shaft. It is recommended to use a guidewire during
navigation to reduce the risk of catheter kink or prolapse.

WARNING

Verify catheter integrity prior to re-inserting guidewire or injecting embolic
material to prevent vascular damage or unintended embolization. Catheter
integrity is verified by angiographically confirming that contrast agent is exiting
only from the catheter tip while viewing the entire distal section of the catheter.

To infuse, connect a syringe with infusate to the catheter luer, and infuse as
required.

SYRINGE ADAPTER (50414) DIRECTIONS FOR USE:

Usable Apollo Catheter Approximate Infusion Rate at
Length Minimum Dead Space 100 psi (690 kPa)
Dead Space | with Syringe
Volume Adapter Water Contrast (76%
(50414) Renografin)

165 m >23ml >.20ml 12 ml/min 3ml/min

1. Prepare the Onyx according to the Onyx Instructions for Use.

2. Following aspiration of Onyx into syringe, detach the needle and attach the Syringe
Adapter to the syringe. Purge air from the Syringe Adapter.

3. Immediately connect the Onyx syringe with the Syringe Adapter to the hub of
the previously DMSO primed micro catheter according to the Onyx Instructions
for Use. Make sure the connection is tight and there is no air in the hub following
connection.

4. Proceed with the Onyx injection according to the Onyx Instructions for Use.

5. Ifasecond Onyx syringe is required, do not remove the Syringe Adapter from

the catheter. When the new Onyx syringe is ready, simply remove the empty
syringe from the interface device’s proximal end and connect the next syringe to the
Syringe Adapter being careful to avoid introducing air.

CATHETER RETRIEVAL INSTRUCTIONS:

PRECAUTION: If catheter entrapment is suspected (with any embolic agent), fast catheter
retrieval technique may result in catheter shaft separation and potential vascular damage.

1.
2.
3.

Slowly remove any ‘slack’in the distal catheter shaft.

Gently and slowly apply 3-5 cm traction to the catheter to begin catheter retrieval.
Detachment of the catheter may be observed by visualizing the separation of the
catheter between the distal and proximal marker bands.

In the event that the catheter does not detach, assess the following parameters by
observing the distal shaft of the catheter:

Vessel straightening . (atheter tip releasing from embolic cast

Traction on embolic cast

NOTE: Do not apply more than 20 cm of traction to catheter to minimize risk of
catheter separation, proximal to the detachment zone.

Under some difficult clinical situations, it may be safer to leave a flow-directed
catheter in the vascular system rather than risk rupturing the malformation and,
consequently a hemorrhage, by exercising too much traction on an entrapped
catheter.

This is accomplished by stretching the catheter and cutting the shaft near the entry
point of vascular access allowing the catheter to remain in the artery.
If catheter breaks during removal, distal migration or coiling of the catheter

may occur. Same day surgical resection should be considered to minimize risk of
thrombosis.
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Mode d’emploi

Microcathéter d'injection d’Onyx
Apollo™

MISE EN GARDE

La loi fédérale (USA) réserve la vente, la distribution et I'usage de ce dispositif aux médecins
ou aux personnes autorisées par un médecin sur ordonnance médicale.

L'emploi de ce dispositif est réservé aux médecins p
en matiere d" hie et/ou de radiol

des connaissances app
lle percutanée.

I jie neuro-inter

CONTENU

Un microcathéter Apollo d'injection d'Onyx avec adaptateur pour seringue (50414).

DESCRIPTION

Le microcathéter Apollo d'injection d'Onyx est un cathéter monolumiére a orifice distal congu
pour la perfusion super-sélective d'agents thérapeutiques spécifiés par le médecin, tels que
des matériels d'embolisation, et de produits de diagnostic, tels que des opacifiants, dans

des vaisseaux sinueux distaux. Le cathéter comporte une tige proximale semi-rigide et une
tige distale trés souple pour faciliter la progression du cathéter dans 'anatomie. Lextrémité
proximale du cathéter est munie d'un raccord Luer standard pour faciliter I'adaptation
d'accessoires. Les surfaces externes du cathéter sont enduites pour en améliorer la lubrifiance.

Le cathéter Apollo est congu pour faciliter le retrait du cathéter s'l était bloqué dans le
systéme vasculaire. La section distale du cathéter comprend une zone amovible qui permet le
retrait de 'embout distal lorsque la force requise pour extraire le cathéter est supérieure a la
force requise pour détacher l'embout. Le cathéter dispose de deux repéres radio-opaques en
forme de bande permettant de visualiser la position du cathéter et la zone amovible :

. Proximale par rapport a la zone amovible

« Mlextrémité distale du cathéter

=
=
m
=
=
[
=
—
i

. N'est pas destiné a une utilisation avec les particules d'embolisation, les spirales
amovibles ou 'Onyx HD500.

. Ne pas mettre en forme 'embout du microcathéter a la vapeur. La mise en forme
alavapeur du cathéter peut endommager la zone amovible et entrainer sa
désolidarisation imprévue.

. Ne pas utiliser de canule ni d'aiguille pour introduire I'extrémité du cathéter dans
un connecteur. L'insertion d'une canule ou d'une aiguille peut endommager la
zone amovible et entrainer sa désolidarisation imprévue.

. Toujours manipuler |'extrémité distale du cathéter avec soin pour éviter
d'endommager la zone amovible et entrainer sa désolidarisation imprévue.

. La pression d'injection employée avec ce dispositif ne doit pas dépasser 690 kPa
(100 psi). Toute pression supérieure a 690 kPa (100 psi) peut entrainer la rupture
du cathéter et provoquer des lésions éventuelles chez le patient.

. Sil'écoulement par le microcathéter se trouve diminué, ne pas tenter de dégager
le dispositif par injection sous haute pression. Retirer le cathéter et le remplacer
par un neuf. Une pression excessive peut entrainer la rupture du cathéter et
provoquer des ésions éventuelles chez le patient.

. En cas de résistance, ne jamais faire avancer ni retirer un dispositif intraluminal.
L'emploi d'une force excessive en cas de résistance risque d'endommager le
dispositif ou d'entrainer la perforation de vaisseaux.

. Lors de I'injection d'un opacifiant au cours d'une angiographie, vérifier |'absence
de déformation, de prolapsus ou d'occlusion du cathéter. Retirer tout mou excessif
dans le cathéter afin de réduire le risque de déformation ou de prolapsus de
celui-ci.

. Vérifier I'intégrité du cathéter avant de réinsérer le guide métallique ou d'injecter
un matériel d'embolisation afin d'empécher tout endommagement vasculaire
ou embolisation imprévue. L'intégrité du cathéter est vérifiée en confirmant par
angiographie que l'opacifiant sort uniquement de I'embout du cathéter tout en
visualisant la totalité de la section distale du cathéter.

Indé holi

. pend du liquide que utilisé, laisser un jeu entre le reflux

B - Longueur
REF A del'embout C D
amovible
105-5095-000 | 0,5 mm 1,5m/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 | 0,5mm 3cm/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 | 0,5mm 5¢m/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
2. D
| —/|—A
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3. Distal

1.—

1. Proximal

2. Point amovible

L'Apollo est fourni avec un adaptateur pour seringue (50414). Ce dispositif, fixé a une seringue
de 1 mlremplie d'Onyx®, réduit I'espace mort dans I'embase Luer du microcathéter. La
réduction de I'espace mort dans I'embase a pour but de réduire Iéventuel mélange d'Onyx® et
DMSO0 dans 'embase du cathéter pendant la connexion et l'injection.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le microcathéter Apollo d'injection d'Onyx est indiqué pour accéder au systéme neuro-
vasculaire afin de procéder a l'injection sélective controlée d'agents thérapeutiques spécifiés
par le médecin (matériels d'embolisation, par ex.) et de produits de diagnostic (opacifiants,
parex.).

CONTRE-INDICATIONS
. Le microcathéter Apollo d'injection d'Onyx est contre-indiqué quand, de |'avis
professionnel du médecin, I'utilisation d’un tel produit risque de compromettre
I'état pathologique du patient.
. Nest pas destiné a une utilisation dans le systéme vasculaire coronaire.
. Le microcathéter Apollo d'injection d'Onyx est contre-indiqué en néonatologie et
pédiatrie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

«  hématome au site de ponction «  épisodes thromboemboliques

« perforation vasculaire - déficits neurologiques, y compris

- vasospasme accidents vasculaires cérébraux et mort
« hémorragie «  thrombose vasculaire

« douleur et sensibilité au toucher

et le repere proximal en forme de bande. Un reflux excessif peut entrainer des
difficultés de retrait du cathéter.

. Ce dispositif est fourni STERILE et est & usage unique. Ne jamais le retraiter ou le
ériliser. Le retrai etla peuvent les risques
d'infection chez le patient et compromettre le bon fonctionnement du dispositif.

PRECAUTIONS

Sélectionner l'embout en fonction de I'angioarchitecture. La zone amovible ne doit
jamais étre en position distale par rapport a la derniére courbe sinueuse du vaisseau.
Le reflux dans la zone amovible en position distale par rapport a la derniére courbe
sinueuse peut entrainer le blocage du cathéter. Ne pas positionner le cathéter de
maniére a ce que l'embout amovible puisse géner les vaisseaux du patient.

. Avant I'emploi, inspecter I'Apollo et son emballage pour vérifier quiils
n'ont pas été endommagés pendant le transport. Ne pas toucher ni manipuler le
cathéter avant I'emploi.

. Avant I'emploi, il conviendra de préparer compléetement tous les dispositifs et agents
accessoires conformément aux instructions du fabricant.

. Pendant la navigation, vérifier que l'embout distal du cathéter n'est pas cintré avant de
passer le guide métallique dedans. Le cintrage ou 'affaissement du cathéter peuvent
entrainer une rupture involontaire du cathéter.

. Toujours surveiller le débit d'injection lors de I'emploi du cathéter.

. L'Apollo est muni d'un revétement hydrophile lubrifiant externe dont I'hydratation
doit étre préservée.

. Ce cathéter n'est pas prévu pour un usage avec des agents de chimiothérapie.

. Lorsque le cathéter de perfusion se trouve a lintérieur du corps, il convient de le
manipuler uniquement sous fluoroscopie. Ne pas tenter de déplacer le cathéter sans
observer la réponse obtenue au niveau de l'embout.

. La navigation ou le repositionnement du cathéter alors qu'il est en position calée ou
avec des vaisseaux en vasospasme peut entrainer une désolidarisation prématurée de
I'embout.

. Ne pas replacer le cathéter aprés le démarrage des injections d'Onyx.

. Pendant I'angiographie, il est conseillé d"utiliser une seringue de 3 cc plutot que de
1 ccafin de réduire le risque de surpression du cathéter.

. L'Apollo est un microcathéter flottant pouvant étre utilisé en option avec des guides
métalliques hydrophiles de 0,25 mm (0,010 pouce) ou moins. L'Apollo n'est pas
compatible avec des guides métalliques non lubrifiés par un enduit hydrophile ou les
quides métalliques supérieurs a 0,25 mm (0,010 pouce) de diamétre.

. Il est conseillé dutiliser I'Apollo avec un cathéter-guide de taille appropriée
permettant un dégagement adéquat (diamétre interne minimum de 1,35 mm ou
0,053 pouce).

. Lors du retrait du cathéter, controler I'embout distal par angiographie. Le fait de tirer
sur le cathéter alors qu'il offre une résistance importante peut blesser le patient. En
cas de résistance importante du cathéter, se reporter aux précautions de la section
procédure ci-dessous.

. En cas de suspicion de blocage du cathéter (par n'importe quel agent embolique),
toute récupération du cathéter par une technique d'extraction rapide peut entrainer
une séparation de la tige du cathéter et un risque dendommagement vasculaire.
Suivre les instructions de retrait du cathéter a la fin du mode d'emploi.

CONSERVATION

Entreposer le microcathéter Apollo d'injection d'Onyx dans un endroit sec dont la température
est comprise entre 10 °C (50 °F) et 32 °C(90 °F).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Procédure

1. Mettre en place le cathéter-guide adapté en se conformant aux procédures
recommandées. Raccorder un robinet a une voie au cathéter-guide afin d'empécher
tout reflux sanguin au cours de Iinsertion du cathéter. Raccorder un robinet a
une voie a I'adaptateur de bras latéral hémostatique pour permettre l'insertion
du cathéter et pour faciliter la purge en permanence le cathéter-guide a l'aide de
soluté physiologique.
REMARQUE : Il est conseillé d'utiliser un cathéter-guide de diamétre interne
minimum de 1,35 mm (0,053 pouce) avec le microcathéter Apollo d'injection
d'Onyx.

2. Retirer délicatement le conditionnement en spirale du microcathéter Apollo
diinjection d'Onyx de l'emballage. Purger la spirale a l'aide de sérum physiologique
travers le raccord Luer femelle relié a la spirale.

3. Purgerlaspirale al'aide d'un soluté physiologique a travers le raccord Luer femelle
relié a la spirale.
4. Retirerle cathéter en enlevant I'embase de la pince et en tirant délicatement dessus.

5. Avant!'utilisation, rattacher une seringue remplie de sérum physiologique hépariné
al'embase du cathéter et purger le diamétre intérieur du cathéter.

6. Retirer le guide métallique orientable de son emballage (le Silverspeed .010 et le
Mirage .008 sont compatibles avec 'Apollo) et vérifier son intégrité. Se conformer
aux directives du fabricant pour la préparation et 'utilisation du guide métallique.

7. Inspecter le cathéter, en veillant  ne pas toucher ni manipuler l'embout avant
I'utilisation afin d'en vérifier l'intégrité. Conserver la spirale d'emballage pour y
entreposer le cathéter quand il n'est pas utilisé au cours de l'intervention.

8. Insérer soigneusement le quide métallique dans I'embase du microcathéter et faire
avancer le guide métallique dans la lumiére du cathéter.

9. Unintroducteur fendu est chargé sur 'extrémité proximale du cathéter afin de
faciliter l'insertion dans I'adaptateur de bras latéral hémostatique. Pour I'utiliser,
coulisser l'introducteur fendu depuis I'extrémité proximale, jusqu'a ce quil recouvre
lextrémité distale du cathéter.

0. Fermerle robinet a une voie.
11, Desserrer la valve hémostatique.

12. Introduire le guide métallique et le microcathéter en une fois dans la valve
hémostatique. Faire avancer I'ensemble guide métallique/cathéter jusqu'a l'embout
distal du cathéter-guide. Coulisser I'introducteur sur I'extrémité proximale du
cathéter a coté de l'embase.

13. Serrerla valve autour du cathéter pour empécher tout reflux, tout en laissant au
cathéter suffisamment de mouvement a travers la valve.

14. Ouvrir le robinet a une voie.

5. Faire avancer le cathéter dans le cathéter-guide et les vaisseaux en poussant
doucement le corps proximal. Il est conseillé d'utiliser un guide métallique au
cours de la navigation afin de réduire le risque de déformation ou de prolapsus
du cathéter.

AVERTISS

. Vérifier l'intégrité du cathéter avant de réinsérer le guide métallique ou d'injecter
un matériel d'embolisation afin d'empécher tout endommagement vasculaire
ou embolisation imprévue. Lintégrité du cathéter est vérifiée en confirmant par
angiographie que l'opacifiant sort uniquement de I'embout du cathéter tout en
visualisant la totalité de la section distale du cathéter.

‘

16.  Pour procéder a l'injection, raccorder une seringue contenant la solution de
perfusion au raccord Luer du cathéter et injecter selon les besoins.

ADAPTATEUR POUR SERINGUE (50414) MODE
D’EMPLOI :

Longueur | Volume Espace mort du Débit d'injection
utile d'espace cathéter avec approximatif a 690 kPa
mort adaptateur (100 psi)
ini pour seringu ;
delApollo | (50414) et fant
Eau (Renografin a
76 %)
165 m >0,23 ml >0,20ml 12 ml/min 3ml/min

1. Préparer'Onyx conformément au mode d'emploi Onyx.

2. Apréslaspiration de I'Onyx dans la seringue, détacher l'aiguille et fixer 'adaptateur
pour seringue a la seringue. Purger |'air de 'adaptateur pour seringue.

3. Connecterimmédiatement la seringue Onyx avec 'adaptateur pour seringue a
I'embase du microcathéter préalablement amorcé a l'aide de DMSO, conformément
au mode d'emploi Onyx. Sassurer que la connexion est bien ajustée et quiil n'y a pas
d'air dans l'embase suite a la connexion.

4. Réaliser lnjection d'Onyx conformément au mode d'emploi de I'Onyx.

5. Siune deuxieme seringue Onyx s'avere nécessaire pour une embolisation, ne pas
retirer I'adaptateur pour seringue du cathéter. Lorsque la nouvelle seringue
d'Onyx est préte, retirer simplement la seringue vide de l'extrémité proximale de
linterface et connecter la seringue suivante a I'adaptateur pour seringue en veillant
ane pas introduire d‘air.




INSTRUCTIONS DE RETRAIT DU CATHETER :

PRECAUTION : En cas de suspicion de blocage du cathéter (par nimporte quel
agent embolique), toute récupération du cathéter par une technique d'extraction
rapide peut entrainer une séparation de la tige du cathéter et un risque
dendommagement vasculaire.

1. Eliminer lentement tout « mou » dans la tige distale du cathéter.

2. Exercer délicatement et lentement une traction de 3 & 5 cm sur le cathéter pour
commencer son retrait.

3. ledétachement du cathéter peut étre observé en visualisant la séparation du
cathéter entre I'extrémité distale et les reperes proximaux en forme de bandes.

4. Sile cathéter ne se détache pas, évaluer les paramétres suivants en observant le
corps distal du cathéter :

Détachement de I'embout du cathéter
de la formation embolique

. Redressement du vaisseau sanguin ~ «
. Traction sur la formation embolique

REMARQUE : ne pas exercer une traction de plus de 20 cm sur le cathéter afin de
minimiser le risque de séparation de ce dernier en position proximale par rapport a
la zone de détachement.

5. Dans certaines situations cliniques difficiles, il peut étre plus str de laisser un
cathéter flottant dans le systéme vasculaire, plutdt que de risquer une rupture de
la mall suivie d'une hé iie, en exercant une traction excessive sur
un cathéter bloqué.

Pour ce faire, étirer le cathéter et couper la tige pres du point d'entrée de I'acces vasculaire et
laisser le cathéter dans l'artere.

Si le cathéter se rompt au cours de son retrait, une migration distale ou un enroulement du
cathéter peut survenir. Il conviendra dans ce cas d'envisager une résection chirurgicale le jour
méme pour minimiser le risque de thrombose.

Deutsch DE

Gebrauchsanweisung

Apollo™ Onyx Mikroinfusionskatheter
ACHTUNG

Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produkts auf

Arzte oder arztliche Anordnung beschrénkt.

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachérzten fiir Angiografie und/oder perkutane
i i werden.

fahren

INHALT

Ein Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter mit Spritzenadapter (50414).

BESCHREIBUNG

Der Apollo Onyx Infusionskatheter ist ein einlumiger, distal offener Katheter fiir die
superselektive Infusion arztlich | t ika wie Embolisati ittel und

Di ika wie ittel in distale GefaBe. Der Katheter besteht aus
einem halbsteifen proximalen Schaft, der in den sehr biegsamen distalen Schaft iibergeht.
Das proximale Ende des Katheters enthélt einen Standard-Luer-Adapter fiir den Anschluss
von Zubehor. Die AuBenfléchen des Katheters sind beschichtet, um die Gleitfahigkeit zu
verbessern.

Der Apollo-Katheter ist so konstruiert, dass er leicht zuriickgezogen werden kann, wenn er im
GefaBsystem eingeschlossen wird. Der distale Teil des Katheters umfasst eine Trennzone, die
ein Abtrennen der distalen Spitze erlaubt, wenn die Kraft, die zum Zuriickziehen des Katheters
erforderlich ist, die zum Abtrennen der Spitze erforderliche Kraft iibersteigt. Der Katheter ist
mit 2 strahlenundurchldssigen Markierungen versehen, die die Darstellung des Katheters und
des Trennzonenbereichs erlauben:

. proximal zur Trennzone

. am distalen Ende des Katheters

B: Lange der
REF A abtrennbaren C D
Spitze

105-5095-000 0,5mm 1,5/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 0,5mm 3m/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 0,5mm 5cm/50 mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm

2. D

| — |-—A

T —

| | 3.
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1. proximal 3. distal

2. Trennpunkt

Der Apollo-Katheter wird mit einem Spritzenadapter geliefert (50414). Wenn diese
Vorrichtung an einer mit Onyx® gefiillten 1-ml-Spritze angebracht wird, reduziert sie

das Totraumvolumen im Luer-Anschluss des Mikrokatheters. Durch die Reduktion des
Totraumvolumens im Luer-Anschluss wird die Mdglichkeit einer Vermischung des Onyx®-
Emboli jttels mit DMSO im Katt wahrend des Verbindens und der Injektion
auf ein Minimum beschrénkt.

ANWENDUNGSGEBIETE
te, selektive Infusion drztlich

Der Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter ist fiir die k
(l Therapeutika wie Embolisati ittel und Di ika wie ittel in die
GefaBe des Gehirns vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Der Apollo Onyx Mi ist k indiziert, wenn die Anwendung
eines solchen Produkts nach dem Ermessen des Arztes den Gesundheitszustand des
Patienten beeintréchtigen kinnte.

. Nicht zur Anwendung in den KoronargefdBen vorgesehen.

. Der Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter ist bei Neugeborenen und Kindern
kontraindiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren u. a.:

Schmerzen und
Beriihrungsempfindlichkeit

. Hamatom an der .
Punktionsstelle

. GefaBperforation . Thromboembolische Episoden

. GefdBspasmus . Neurologische Defizite, einschlieBlich
Schlaganfall und Tod

. Hamorrhagie . GefaBthrombose

Vo

INWEISE

Nicht vorgesehen fiir die Verwendung mit Embolisationspartikeln, abtrennbaren
Spiralen oder Onyx HD500.

Die Spitze des Mikrokatheters darf nicht unter Dampf geformt werden.
Dampfformung der Katheterspitze kann die Trennzone beschédigen und zu
unbeabsichtigtem Abtrennen fiihren.

Das Katheterende darf nicht mit einer Kaniile oder Nadel in ein Verbindungsstiick
eingefiihrt werden. Das Einfiihren mithilfe einer Kaniile oder Nadel kann die
Trennzone beschddigen und zu unbeabsichtigtem Abtrennen fiihren.

Das distale Ende des Katheters muss stets mit Vorsicht behandelt werden, um eine
Beschadigung der Trennzone und unbeabsichtigtes Abtrennen zu vermeiden.

Der Infusionsdruck darf 690 kPa/100 psi nicht iiberschreiten. Driicke iiber 690
kPa/100 psi kinnen zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Wenn der Infusionsfluss durch den Katheter beeintrachtigt wird, nicht versuchen,
die Verstopfung mittels Hochdruckinfusion zu beseitigen. In diesem Fall den
Katheter entfernen und durch einen neuen ersetzen. UbermaRiger Druck kann
zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Ein im GefaBsystem befindliches Instrument darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden. UberméBige Kraftanwendung gegen
den Widerstand kann zur Beschadigung des Instruments oder Perforation des
GefaRes fiihren.

Bei der Injektion von Kontrastmittel filr eine Angiografie sicherstellen, dass der
Katheter nicht geknickt, prolabiert oder verstopft ist. Den Katheter straff anziehen,
um die Gefahr des Abknickens oder Prolabierens zu reduzieren.

Vor dem erneuten Einfiihren des Filhrungsdrahts oder der Injektion von
Embolisationsmaterial muss die Unversehrtheit des Katheters bestétigt werden,
um GefaBverletzungen oder eine unbeabsichtigte Embolisation zu vermeiden.
Zum Nachweis der Unversehrtheit des Katheters wird mittels Angiografie
bestétigt, dass das | nur aus der Katk austritt, wéhrend der
gesamte distale Teil des Katheters dargestellt wird.

Ungeachtet der verwendeten Embolisationsfliissigkeit muss ein Zwischenraum
zwischen dem Reflux und der proximalen Markierung gelassen werden.
UbermaRiger Reflux kann zu Schwierigkeiten beim Zuriickziehen des Katheters
fiihren.

Dieses Instrument wird STERIL fiir eine einmalige Verwendung geliefert.

Nicht wiederverwenden oder emeut sterilisieren. Aufbereitung und erneute

S erhdhen das fiir den Patienten und das Risiko fiir eine
Beeintrachtigung der Gerdtefunktion.

RSICHTSMASSNAHMEN

Die GroBe der Spitze ist entsprechend der GefaBarchitektur zu wahlen. Die Trennzone
darf sich keinesfalls distal zur letzten Windung des GefaBes befinden. Reflux iiber die
Trennzone hinaus distal zur letzten GefaBwindung kann zum Einschluss des Katheters
fiihren. Beim Platzieren des Katheters muss darauf geachtet werden, dass er nicht mit
durchgéngigen GefaBen interferiert.

Den Apollo-Katheter und seine Verpackung vor der Verwendung sorgfaltig auf
Versandschaden untersuchen. Die Katheterspitze vor Gebrauch nicht beriihren oder
manipulieren.

Vor der Verwendung sollten alle Zubehdrteile und Kontrastmittel bzw. Therapeutika
nach den Angaben des Herstellers vollstandig vorbereitet werden.

Wahrend des Vorschiebens st darauf zu achten, dass die distale Spitze des Katheters
vor dem Einfiihren des Fiihrungsdrahts nicht geknickt ist. Knicken oder Prolabieren des
Katheters kann zu unbeabsichtigtem Bersten des Katheters fiihren.

Bei der Anwendung dieses Katheters muss die Infusionsgeschwindigkeit stets
iiberwacht werden.

Die AuBenfléchen des Apollo-Katheters sind mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, die feucht gehalten werden muss.

Dieser Katheter darf nicht mit Chemotherapeutika verwendet werden.

Nachdem der Infusionskatheter in den Korper eingefiihrt wurde, sollte er
ausschlieBlich unter Durchleuchtung bewegt werden. Nicht versuchen, den Katheter
zu bewegen, ohne die resultierende Reaktion der Spitze zu beobachten.

Vorschieben oder Neupositionieren des Katheters wahrend er sich in einer verkeilten
Position befindet oder in GefaRen, die von Vasospasmen betroffen sind, kann ein
vorzeitiges Abtrennen der Spitze verursachen.

Nach Beginn der Infusion von Onyx-Embolisationsmittel den Katheter nicht mehr neu
positionieren.

Bei der Durchfiihrung einer Angiografie sollte anstelle der 1-ml-Spritze eine 3-ml-
Spritze verwendet werden, um die Gefahr von Uberdruck im Katheter zu reduzieren.
Der Apollo-Katheter ist ein Einschwemmkatheter, der wahlweise mit hydrophil
beschichteten Filhrungsdréhten mit einem Durchmesser von maximal 0,25 mm
(0,010") verwendet werden kann. Der Apollo-Katheter ist mit unbeschichteten
Fiihrungsdrahten mit einem Durchmesser von mehr als 0,25 mm (0,010%) nicht
kompatibel.

Der Apollo-Katheter sollte mit einem Fiihrungskatheter geeigneter GroRe (Mindest-
Innendurchmesser von 1,35 mm oder 0,053") verwendet werden.

Beim Zuriickziehen des Katheters sollte die distale Spitze mittels Angiografie
beobachtet werden. Zuriickziehen des Katheters gegen einen deutlichen Widerstand
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren. Wenn sich ein deutlicher Widerstand des
Katheters bemerkbar macht, die im Abschnitt Verfahren weiter unten angefiihrten
VorsichtsmaBnahmen anwenden.

Wenn Verdacht auf einen Kathetereinschluss besteht (bei jedem Embolisationsmittel),
kann das schnelle Zuriickziehen des Katheters zur Abtrennung des Katheterschafts und




maglicherweise zu GefaBverletzungen fiihren. In diesem Fall ist die Anleitung zum
Luriickziehen des Katheters am Ende der Gebrauchsanweisung zu befolgen.

LAGERUNG

Den Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter an einem trockenen Ort bei 10 °C (50 °F) bis 32 °C
(90 °F) aufbewahren.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Verfahren

1. Dengeei Fiih katheter unter g eines

4. Nun das Onyx-Embolisationsmittel entsprechend der Gebrauchsanweisung fiir
Onyx injizieren.

5. Wennfiir die Embolisation eine zweite Spritze mit Onyx notwendig ist, darf der
Adapter nicht vom Katheter entfernt werden. Wenn die neue Onyx-Spritze
bereit ist, einfach die leere Spritze vom proximalen Ende des Adapters entfernen
und die neue Spritze am Adapter anschlieBen.

ANWEISUNG ZUM ENTFERNEN DES KATHETERS:

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn Verdacht auf einen Kathetereinschluss besteht (bei jedem

Stand fahrens legen. Einen Ei an den Filk
anschlieBen, um den Riickfluss von Blut beim Legen des Katheters zu vermeiden.
Ein hamostatisches Ventil und einen Einwegehahn anschlieBen, um den Katheter

einfiihren und den Fiih Kath ierlich mit Kochsalzlosung spiilen
zukonnen.
HINWEIS: Mit dem Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter sollte ein Fiih katt

mit einem Mindest-Innendurchmesser von 1,35 mm (0,053") verwendet werden.

2. DieSchutzhiille fiir den Apollo Onyx Mikroinfusionskatheter vorsichtig aus der
Packung nehmen. Die Schutzhiille iiber den angebrachten Luer-Buchsenadapter mit
heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

3. DieSchutzhiille iiber den angebrachten Luer-Buchsenadapter mit Kochsalzldsung

spiilen.
4. DenKatheter h h Dazu den K. aus der
nehmen und vorsichtig daran ziehen.
5. ZumSpiilen des Katt mit heparinisierter Kochsalzldsung eine Spritze mit

heparinisierter Kochsalzldsung an den Katheteransatz anschlieBen.

6. Denentsprechenden ( Fiih fraht (die Fiih dréhte Silverspeed
0,010 und Mirage 0,008 sind zum Einsatz mit dem Apollo-Katheter geeignet) aus
der Packung nehmen und auf Beschadigung iiberpriifen. Die Anweisungen des
Herstellers zur Vorbereitung und Verwendung des Filhrungsdrahts beachten.

7. Den Katheter inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht beschadigt ist, und dabei
darauf achten, die Spitze vor Gebrauch nicht zu beriihren oder zu manipulieren. Die
Schutzhiille aufbewahren und den Katheter darin aufbewahren, wenn er wahrend
des Verfahrens nicht gebraucht wird.

8. Den Fithrungsdraht vorsichtig in den Ansatz des Mikrokatheters einfilhren und in
das Katheterlumen vorschieben.

9. Amproximalen Ende des Katheters wird eine geteilte Einfiihrschleuse angebracht,
die das Einfiihren in das hamostatische Ventil erleichtert. Zum Gebrauch die
Einfiihrschleuse vom proximalen Ende her so weit vorschieben, bis sie das distale
Ende des Katheters bedeckt.

10.  Den Einwegehahn schlieBen.
1. Das hamostatische Ventil ldsen.

12. Den Fiihrungsdraht und den Mikrokatheter als Einheit durch das hamostatische
Ventil einfiihren. Die Fiihrungsdraht-/Kathetereinheit bis an die distale Spitze des
Fiihrungskatheters vorschieben. Die Einfiihrschleuse zum proximalen Ende des
Katheters in die Nahe des Ansatzes zuriickschieben.

13.  DasVentil um den Katheter so weit schlieBen, dass Riickfluss verhindert wird, der
Katheter jedoch durch das Ventil vorgeschoben werden kann.

14, Den Einwegehahn dffnen.

15.  Der Katheter kann durch vorsichtiges Schieben am proximalen Schaft durch
das GeféBsystem gefiihrt werden. Beim Vorschieben sollte ein Fiihrungsdraht
verwendet werden, um die Gefahr des Abknickens oder Prolabierens des Katheters
zu reduzieren.

WARNUNG

. Vor dem erneuten Einfiihren des Filhrungsdrahts oder der Injektion von
Embolisationsmaterial muss die Unversehrtheit des Katheters bestatigt werden,
um GefdBverletzungen oder eine unbeabsichtigte Embolisation zu vermeiden.
Zum Nachweis der Unversehrtheit des Katheters wird mittels Angiografie
bestatigt, dass das nur aus der Kath itze austritt, wahrend der
gesamte distale Teil des Katheters dargestellt wird.

16.  Eine Spritze mit der Infusionsldsung am Katheter-Luer-Anschluss anschlieBen und
wie gewiinscht infundieren.

SPRITZENADAPTER (50414) GEBRAUCHSANWEISUNG:

Nutzlange | Minimales Katheter- Ungefahre
des Apollo- mit 100 psi (690 kPa)
Katheters Spritzenadapter y
(50414) Kontrastmittel
Wasser (76 %
Renografin)
165 cm >0,23ml >0,20ml 12ml/min | 3ml/min

1. Das Onyx-Embolisationsmittel entsprechend der Gebrauchsanweisung vorbereiten.
2. Nach dem Aspirieren des Onyx-Embolisationsmittels in die Spritze die Nadel
bnet und den Sprit an der Spritze Luft aus dem
Spritzenadapter entfernen.

3. DieSpritze mit Onyx entsprechend der Gebrauchsanweisung fiir das Onyx-
Embolisationsmittel sofort iiber den Spritzenadapter mit dem Ansatz des zuvor mit
DMSO vorgefiillten Mikrokatheters verbinden. Dabei ist darauf zu achten, dass die
Verbindung dicht ist und sich nach dem AnschlieBen keine Luftim Ansatz befindet.

Embolisati jttel), kann das schnelle Zuriickziehen des Katheters zur Abtrennung des
Katheterschafts und mdglicherweise zu GefaRverletzungen fiihren.

1. DenKatheter langsam straff anziehen.

2. Den Katheter vorsichtig und langsam 3 bis 5 cm strecken, um den Katheterriickzug
zu beginnen.

3. DasAbtrennen des Katheters kann durch die Darstellung der Trennung des Katheters
zwischen der distalen und der proximalen Markierung beobachtet werden.

4. Sollte sich der Katheter nicht abtrennen lassen, sind die folgenden Parameter durch
Beobachten des distalen Katheterschafts zu iiberpriifen:

. Straffen des GefdBes . Lasen der Katheterspitze aus der

Embolisationsmasse
. Zug an der Embolisationsmasse

HINWEIS: Den Katheter nicht mehr als 20 cm strecken, um die Gefahr einer
Katheterseparation proximal zur Trennzone zu reduzieren.

5. Ineinigen schwierigen linischen Situationen ist es ggf. ungefahrlicher, einen
Einschwemmkatheter im GefaBsystem zu belassen, als durch Anwendung
iiberméRiger Zugkraft eine Ruptur der Fehlbildung mit nachfolgender Blutung
zuriskieren.

In diesem Fall wird der Katheter gestreckt und der Schaft nahe der Punktionsstelle
durchtrennt, so dass der Katheter in der Arterie verbleibt.

Wenn der Katheter beim Zuriickziehen reiBt, kann er nach distal migrieren oder
verbogen werden. Um die Thrombosegefahr auf ein MindestmaB zu reduzieren,
sollte eine operative Entfernung am gleichen Tag erwogen werden.

Italiano IT
Istruzioni per 'uso

Microcatetere per posizionamento
Apollo™ Onyx

ATTENZIONE

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

L'uso di questo dispositivo € riservato ai medici con una conoscenza approfondita delle
procedure angiografiche e degli interventi neurologici percutanei.

CONTENUTO

Un microcatetere per posizi

DESCRIZIONE

I microcatetere per posizionamento Apollo Onyx & un catetere a lume e foro singoli,
realizzato per l'infusione superselettiva di agenti prescritti da personale medico per procedure
terapeutiche (ad es. embolizzazione) e diagnostiche (ad es. mezzi di contrasto) in vasi
tortuosi e distali. Il catetere & costituito da un corpo prossimale semirigido e un corpo distale
altamente flessibile, che agevola I'avanzamento del dispositivo nelle strutture anatomiche

del paziente. Lestremita prossimale del catetere dispone di un adattatore Luer standard che
facilita il collegamento di eventuali accessori. La superficie esterna del catetere & ricoperta per
aumentarne la scorrevolezza.

Apollo Onyx con ad persiringa (50414).

Il catetere Apollo & progettato per facilitare il recupero del catetere stesso in caso di
intrappolamento all'interno del sistema vascolare. La sezione distale del catetere comprende
una zona di distacco che consente il distacco della punta distale quando la forza necessaria
perestrarre il catetere supera la forza necessaria per staccare la punta. Il catetere presenta 2
bande radiopache con funzione di marker per visualizzare la posizione del catetere e I'area
della zona di distacco:

Prossimale alla zona di distacco
All'estremita distale del catetere

B - Lunghezza
RIF A della punta C D
staccabile
105-5095-000 0,5mm 1,5am/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 0,5mm 3m/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
2, D

—| —A
W-—:s.
I

1.—] I - I
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3. Distale

1. Prossimale

2. Punto di distacco

L'Apollo & imballato insieme a un adattatore per siringa (50414). Questo dispositivo, collegato
aunasiringa da 1 ml riempita con Onyx®, riduce lo spazio morto all‘interno dell'attacco luer
del microcatetere. La riduzione dello spazio morto all'interno dell'attacco é finalizzata a
ridurre al minimo il rischio di miscelazione di Onyx® e DMSO nell'attacco del catetere durante
il collegamento e l'iniezione.

INDICAZIONI PER L'USO

I microcatetere per posizionamento Apollo Onyx & indicato per Iaccesso al sistema vascolare
delle strutture neurologiche del paziente ai fini dellinfusione selettiva e controllata degli
agenti prescritti dal personale medico per le procedure terapeutiche (ad es. embolizzazione) e
diagnostiche (ad es. mezzi di contrasto).

CONTROINDICAZIONI

I microcatetere per posizionamento Apollo Onyx & controindicato nei casi in cui,
a giudizio del medico, un tale dispositivo possa compromettere le condizioni del

paziente.

. Non indicato per I'uso nel sistema coronarico.

. Il microcatetere per posizionamento Apollo Onyx & controindicato per |'uso neonatale
e pediatrico.

POSSIBILI COMPLICANZE

Fra le possibili complicazioni si riportano:

. ematomi alivello del puntodi -« dolore e/o iperestesia

inserimento
. perforazione del vaso . episodi tromboembolici
. Vasospasmo . deficit neurologidi, fra cui ictus e decesso
. emorragia . trombosi vascolare




AVVERTEN

PRE

Non indicato per I'uso con particelle per embolizzazione, spirali staccabili o Onyx
HD500.

Non alterare la forma della punta del microcatetere con il vapore, per evitare il
rischio di danneggiare la zona di distacco e il distacco involontario.

Non usare una cannula o un ago per introdurre I'estremita del catetere in un
connettore, per evitare il rischio di danneggiare la zona di distacco e il distacco
involontario.

Manipolare sempre con cura l'estremita distale del catetere per evitare di
danneggiare la zona di distacco el distacco involontario.

La pressione di infusione applicata a questo dispositivo non deve superare 690
kPa/100 psi. Pressioni superiori potrebbero provocare la rottura del catetere, con
rischio di lesioni al paziente.

Seil flusso attraverso il catetere sembra ridotto, non tentare di liberare I'eventuale
ostruzione mediante infusione ad alta pressione. Rimuovere il sensore e sostituirlo
con uno nuovo. Una pressione eccessiva puo causare la rottura del catetere, con
rischio di lesioni al paziente.

Non far mai avanzare o ritirare dispositivo endoluminale se si avverte resistenza.
Applicando forza eccessiva per contrastare la resistenza si puo danneggiare il
dispositivo o perforare il vaso sanguigno.

Durante I'iniezione di mezzi di contrasto per le procedure angiografiche, accertarsi
che il catetere non sia attorcigliato o ostruito e che non abbia ceduto. Tendere il
microcatetere per ridurre il rischio di attorcigliamento o cedimento.

Prima di reinserire la guida o di iniettare I'agente embolizzante verificare
l'integrita del catetere per evitare danni vascolari o 'embolizzazione involontaria.
Effettuare questa verifica mediante angiografia, per confermare che il mezzo di
contrasto fuoriesca solo dalla punta del catetere, visualizzando l'intera porzione
distale dello stesso.

Indipend dal prodotto liquido utilizzato, lasciare uno
spazio tra il reflusso e la banda radiopaca prossimale. Un reflusso eccessivo pud

rendere difficile la rimozione del catetere.

hali

Il dispositivo & fornito STERILE ed @ monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Il
riutilizzo o la risterilizzazione pud aumentare il rischio di infezione per il paziente e
di malfunzionamento del dispositivo.

CAUZIONI

Selezionare le dimensioni della punta in base alla struttura vascolare. La zona di
distacco non deve mai essere distale all'ultima curva tortuosa del vaso sanguigno.

1l reflusso sulla zona di distacco distale all'ultima curva tortuosa pud causare
l'intrappolamento del catetere. Non posizionare il catetere in modo tale che la punta
staccata possa interferire con i vasi sanguigni del paziente.

Prima dell'uso, esaminare accuratamente 'Apollo e la relativa confezione per verificare
che non siano stati danneggiati durante il trasporto. Non toccare o manipolare la
punta del catetere prima dell'uso.

Prima dell'uso, tutti gli accessori e gli agenti utilizzati devono essere opportunamente
preparati in conformita alle istruzioni dei rispettivi produttori.

Durante 'avanzamento, controllare che la punta distale del catetere non sia
attorcigliata prima di far passare la guida al suo interno. Lattorcigliamento o il
cedimento del catetere potrebbe provocarne la rottura.

Durante I'uso del catetere monitorare sempre la portata dell'infusione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Procedura

1.

Inserire il catetere quida appropriato secondo la prassi consigliata. Collegare al
catetere guida un rubinetto unidirezionale per evitare il flusso di sangue durante
l'introduzione del catetere. Connettere una valvola emostatica a braccio laterale
e un rubinetto unidirezi per ire [ del catetere e facilitare
lirrigazione continuata del catetere guida con soluzione fisiologica.

NOTA: con il microcatetere per posizionamento Apollo Onyx i consiglia di usare un
catetere guida con diametro interno minimo pari a 1,35 mm (0,053 pollici).

Estrarre con cautela dalla busta la spirale di confezionamento del microcatetere per
posizionamento Apollo Onyx. Attraverso il raccordo Luer femmina ad essa collegato
sciacquare la spirale con soluzione fisiologica eparinata.

Attraverso il raccordo Luer femmina ad essa collegato sciacquare la spirale con
soluzione fisiologica.

Rimuovere il catetere togliendo il connettore dalla clip e tirandolo delicatamente.

Prima dell'uso, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinata
collegando all‘attacco del catetere una siringa contenente soluzione fisiologica.

Estrarre dalla confezione la guida manovrabile appropriata (la Silverspeed .010
e la Mirage .008 sono state qualificate per 'uso con I'Apollo) e verificare che non
presentino danni. Sequire le istruzioni del produttore per preparare e usare la guida.

I i

pezi il catetere, p anon toccare o manipolare la punta
prima dell’'uso per accertarsi che non sia danneggiata. Conservare la spirale
di confezionamento per riporre il catetere quando non & in uso durante la procedura.

Inserire con cautela la guida nell'attacco del microcatetere e farla avanzare nel
lume del catetere.

Sull'estremita prossimale del catetere & caricato un introduttore biforcato che facilita
I'inserimento nella valvola emostatica a braccio laterale. Per usarlo, far scorrere
l'introduttore biforcato dall'estremita prossimale in modo che copra I'estremita
distale del catetere.

Chiudere il rubinetto unidirezionale.
Aprire la valvola emostatica.

Introdurre la guida e il microcatetere come un unico pezzo attraverso la valvola
emostatica. Far avanzare il gruppo guida/microcatetere fino all'estremita distale del
catetere guida. Far scorrere l'introduttore indietro fino all'estremita prossimale del
catetere, accanto all‘attacco.

Serrare la valvola attorno al catetere per evitare il reflusso, ma consentendo al
catetere di muoversi leggermente nella valvola.

Aprire il rubinetto unidirezionale.

E possibile far avanzare il catetere attraverso il catetere guida e nel sistema vascolare
spingendo con cautela il corpo prossimale. Si consiglia di usare una guida per ridurre
il rischio di attorcigliamento o cedimento del catetere durante I'avanzamento.

AVVERTENZA

Prima di reinserire la guida o di iniettare |'agente embolizzante verificare
l'integrita del catetere per evitare danni vascolari o 'embolizzazione involontaria.
Effettuare questa verifica mediante angiografia, per confermare che il mezzo di
contrasto fuoriesca solo dalla punta del catetere, visualizzando l'intera porzione
distale dello stesso.

Per eseguire l'infusione, collegare una siringa contenente l'infusato al raccordo Luer
del catetere e sequire la procedura stabilita.

ADATTATORE PER SIRINGA (50414) ISTRUZIONI
PERL'USO

Lesterno dellApollo & trattato con un rivestimento idrofilo che deve essere
idratato.

Questo catetere non & indicato per I'uso con agenti chemioterapici.

Una volta introdotto nel corpo del paziente, il catetere di infusione deve essere
manipolato esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica. Non tentare di spostare il
catetere senza osservare il conseguente movimento della punta.

L'avanzamento o il riposizionamento del catetere mentre & in una posizione incuneata
0 con vasi affetti da vasospasmo puo causare il distacco prematuro della punta.

Non riposizionare il catetere dopo l'inizio delle iniezioni di Onyx.

Aifini di un‘eventuale angiografia, si consiglia di usare una siringa da 3 cc piuttosto che
da 1, perridurre il rischio di sottoporre il catetere a pressione eccessiva.

L'Apollo & un microcatetere flottante utilizzabile, all'occorrenza, con guide idrofile non
superiori a 0,25 mm (0,010 pollici). Non & compatibile con guide prive di rivestimento
idrofilo e di diametro superiore a 0,25 mm (0,010 pollici).

Si consiglia di usare il microcatetere Apollo con un catetere guida di dimensioni
appropriate, che garantisca spazio sufficiente tra i componenti (diametro interno
minimo di 1,35 mm, ossia 0,053 pollici).

Quando siritira il catetere, monitorare la punta distale mediante angiografia. Tirare

il catetere in presenza di notevole resistenza pud comportare il rischio di lesioni al
paziente. Se si avverte una sensibile resistenza da parte del catetere, consultare la
sezione delle precauzioni riportata di sequito per assistenza.

Se si sospetta I'intrappolamento del catetere (con qualunque agente embolico),

la messa in atto di una tecnica di recupero veloce del catetere pud provocare la
separazione del corpo ed esporre al rischio di un danno vascolare. Seguire le istruzioni
peril recupero del catetere all'fine delle istruzioni per I'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare il microcatetere per posizionamento Apollo Onyx in un luogo asciutto e a

temper.

ature comprese tra 10 e 32 °C (50°F e 90°F).

Lunghezza | Volume Spazio Tasso di infusione approssimativo
utile dello morto del 100 psi (690 kPa)
spazio catetere
morto con
minimo adattatore Mezzo di contrasto
” Acqua
dell'Apollo | persiringa (76% Renografin)
(50414)
165 cm >0,23ml >0,20ml 12 ml/min 3 ml/min
1. Preparare I'Onyx attenendosi alle rispettive istruzioni per 'uso.
2. Dopo I'aspirazione di Onyx nella siringa, staccare I'ago e collegare I'adattatore alla
siringa. Eliminare |'aria dall‘adattatore.
3. (ollegare immediatamente la siringa di Onyx con I'apposito adattatore all‘attacco
del microcatetere precedentemente riempito con DMSO secondo le istruzioni per
I'uso di Onyx. Assicurarsi che il collegamento sia saldo e che non sia presente aria
nell'attacco dopo il collegamento.
4, Procedere con I'iniezione di Onyx attenendosi alle rispettive istruzioni per 'uso.
5. Seeénecessaria una seconda siringa di Onyx, non rimuovere I'adattatore dal

catetere. Quando la nuovasiringa di Onyx & pronta, & sufficiente rimuovere la
siringa vuota dall'estremita pi le del disp diinterfaccia e collegare la
nuova siringa all'adattatore della siringa facendo attenzione a evitare di introdurre
aria.

ISTRUZIONI PER IL RECUPERO DEL CATETERE
PRECAUZIONE: se si sospetta 'intrappolamento del catetere (con qualunque agente
embolico), la messa in atto di una tecnica di recupero veloce del catetere pud provocare la
separazione del corpo ed esporre al rischio di un danno vascolare.

1
2.
3.

Eliminare lentamente e con cautela 'eventuale lasco dal corpo distale del catetere.
Tendere il catetere di 3-5 cm per iniziame l'estrazione.

Il distacco del catetere puo essere osservato visualizzando la separazione del
catetere tra la banda distale e quella prossimale.

In caso di mancato distacco del catetere, valutare i seguenti parametri osservando il
corpo distale del catetere:

raddrizzamento del vaso . rilascio della punta del catetere dall'embolo

trazione dell'embolo
NOTA: non tendere il catetere pitl di 20 cm per ridurre al minimo il rischio di
separazione, in posizione prossimale alla zona di distacco.
In alcune situazioni dliniche particolarmente difficili, piuttosto che applicare
tensione eccessiva sul catetere bloccato, rischiando la lacerazione della

I ione e di ¢ puo essere pil sicuro lasciare nel
sistema vascolare un catetere flottante.

Atal fine, distendere il catetere e tagliare il corpo in corrispondenza del punto di
inserimento nel vaso, lasciando il catetere nell‘arteria.

Se il catetere si rompe durante la rimozione, pud migrare distalmente o avvolgersi.
E quindi necessario considerare la possibile resezione chirurgica, da effettuare lo
stesso giorno per ridurre al minimo il rischio di trombosi.
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Instrucciones de uso

Microcateter introductor Apollo™ Onyx
PRECAUCION

Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo a un
médico 0 una persona bajo la debida prescripcion facultativa.

Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por médicos con una comprension
minuciosa de la fia y de los proced intervencionistas percutdneos.

iNDICE

Un microcatéter introductor Apollo Onyx con adaptador de jeringa (50414).

DESCRIPCION

El catéter introductor Apollo Onyx es un catéter de lumen tinico, con orificio terminal,
disefiado para la infusidn superselectiva de agentes terapéuticos especificados por el médico,
tales como materiales de embolizacién y diagnésticos, por ejemplo, medios de contraste en
vasos tortuosos distales. El catéter cuenta con un eje proximal semirrigido y un eje distal
altamente flexible para facilitar el avance del catéter en la anatomia. El extremo proximal del
catéter incorpora un adaptador luer convencional para facilitar la conexidn de accesorios. Las
superficies exteriores del catéter se encuentran recubiertas para aumentar la lubricidad.

El catéter Apollo esta diseniado para facilitar su recuperacion en caso de que quede atrapado
en la vasculatura. La seccion distal del catéter incorpora una zona de desacople para separar
la punta distal cuando la fuerza necesaria para extraer el catéter supere a la fuera para
desacoplar la punta. El catéter tiene 2 bandas de marcador radiopacas para ver la posicion del
catétery lazona de desacople:

. Proximal a la zona de desacople

. En el extremo distal del catéter

B - Longitud
REF A de punta C D
desacoplable
105-5095-000 | 0,5mm | 1,5cm/15mm 1,25 mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 | 0,5mm | 3cm/30mm 1,25 mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 | 0,5mm | 5cm/50mm 1,25 mm 1,9F/0,63 mm
2.

| ? —| |-—A
| | 3.
—f = —]

1.—

1. Proximal 3. Distal

2. Punto de desacople

El Apollo estd equipado con un adaptador de jeringa (50414). Este dispositivo, acoplado a una
jeringa de 1 ml rellena con Onyx®, reducird el espacio muerto en el tubo del microcatéter. La
reduccion del espacio muerto en el tubo pretende minimizar la posible mezcla de Onyx®y
DMSO en el tubo del catéter durante la conexion e inyeccion.

INDICACIONES PARA EL USO

El microcatéter introductor Apollo Onyx ha sido concebido con el fin de acceder ala
vasculatura neuroldgica para la infusion selectiva de agentes terapéuticos especificados por
el médico, por ejemplo, materiales de embolizacion y diagndsticos, entre ellos medios de
contraste.

CONTRAINDICACIONES

El uso del microcatéter de introduccion Apollo Onyx estd contraindicado cuando,
de acuerdo con el criterio del médico, la utilizacion de dicho producto pueda
comprometer el estado del paciente.

. No ha sido concebido para ser utilizado en la vasculatura coronaria.

. El microcatéter introductor Apollo Onyx estd contraindicado para el uso neonatal y
pedidtrico.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

Hematoma en el lugar de la puncion = Dolor y sensibilidad

. Perforacion del vaso . Episodios tromboembélicos
Vasoespasmo . Déficits neuroldgicos, incluso
apoplejiay muerte
. Hemorragias . Trombosis vascular

ERTENCIAS

. No estd disefiado para utilizar con particulas de embolizacion, bobinas
desacoplables u Onyx HD500.

RTENCIAS

PRE

No dé forma a la punta del microcatéter con vapor. De lo contrario puede dafiar la
zona de desacople y puede desacoplarlo accidentalmente.

No use una canula o aguja para introducir el extremo del catéter en un conector.
Siintroduce una canula o aguja, puede daar la zona de desacople y hacer que se
desacople accidentalmente.

Maneje siempre con cuidado el extremo distal del catéter para evitar dafiar la zona
de desacople y que se desacople accidentalmente.

La presidn de la infusidn con este dispositivo no debe exceder 690 kPa/100 psi.
Una presidn que sobrepase 690 kPa/100 psi puede causar la ruptura del catéter
con posible lesion para el paciente.

Si el flujo a través del catéter se ve restringido, no intente despejar el dispositivo
por medio de la infusion a alta presion. Retire el catéter y sustittiyalo por otro
nuevo. El exceso de presion puede causar ruptura del catéter y una posible lesion
al paciente.

Nunca introduzca o retire un dispositivo intraluminal si existe resistencia. La fuerza
excesiva contra una resistencia puede daniar el dispositivo o perforar un vaso.

Alinyectar agente de contraste para la angiografia, asegurese de que el catéter no
esté retorcido, hundido ni obstruido. Elimine la holgura excesiva en el catéter para
reducir el potencial de retorcimiento o prolapso del catéter.

Verifique la integridad del catéter antes de reinsertar la sonda guia o de inyectar
¢l material embdlico para evitar dafios vasculares o una embolizacion no deseada.
La integridad del catéter se verifica mediante angiografia, confirmando que el
agente de contraste s6lo salga desde la punta del catéter, mientras se visualiza la
totalidad de la seccidn distal del catéter.

Independientemente del liquido emboélico que se utilice, deje un espacio entre
el reflujo y la banda marcadora proximal. El exceso de reflujo puede dificultar la
extraccion del catéter.

Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No lo procese
de nuevo nilo vuelva a esterilizar. Si vuelve a procesarlo o lo esteriliza de nuevo
expondrd al paciente a un mayor riesgo de infeccion y deterioraré las capacidades
del dispositivo.

CAUCIONES

Seleccione el tamafio de la punta en funcion de la angioarquitectura. La zona de
desacople nunca debe estar distal a la tltima curva tortuosa del vaso. El reflujo sobre
la zona de desacople distal a la tltima curva tortuosa puede dejar atrapado el catéter.
No coloque el catéter de forma que la punta desacoplada pueda interferir con los vasos
del paciente.

Examine el Apollo y su envase cuidadosamente antes de utilizarlo para verificar que
no se dafiaron durante el envio. No toque ni manipule la punta del catéter antes de
utilizarlo.

Antes de utilizarlos, todos los dispositivos, accesorios y agentes deberdn estar
completamente preparados de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Durante la navegacion, compruebe que la punta distal del catéter no esté torcida
antes de pasar el alambre guia por él. Si el catéter esta torcido o tiene prolapso, este se
puede romper accidentalmente.

Vigile las velocidades de infusion en todo momento mientras use el catéter.

El Apollo cuenta con un revestimiento hidréfilo en la parte exterior del catéter que
debe mantenerse hidratado.

MODO DE EMPLEO

Procedimiento

1

10.

12

4.
15.

Coloque el catéter guia apropiado siguiendo los procedimi rec
Conecte una llave de paso, de una sola direccion al catéter guia, para evitar el reflujo
de sangre durante la insercion del catéter. Conecte un adaptador de brazo lateral
hemostatico y una llave de paso de una sola direccién para permitir la insercién del
catéter y para facilitar la irrigacion continua el catéter guia con solucion salina.

NOTA: Se recomienda el uso de un catéter guia con un didmetro interno minimo de
1,35 mm (0,053") con el microcatéter de introduccion Apollo Onyx.

Retire con cuidado la bobina del paquete del microcatéter de introduccién Apollo
Onyx de la caja. Irrigue la bobina con solucidn salina heparinizada a través de la
conexion luer hembra fijada a la bobina.

Irrigue la bobina con solucion salina a través del luer hembra fijado a la bobina.
Retire el catéter quitando el eje de la presilla y tirando suavemente de él.

Antes de su uso, irrigue la luz del catéter con solucion salina heparinizada; para ello,
acople una jeringa llena de solucion salina al puerto del catéter.

Retire el catéter guia dirigible apropiado de su envase (el Silverspeed .010y el
Mirage .008 son aptos para utilizar con el Apollo) y compruebe si presentan dafios.
Siga las instrucciones del fabricante para preparar y utilizar el alambre guia.

Inspeccione el catéter, con cuidado de no tocar ni manipular la punta, antes de
utilizarlo para verificar que no esté dafiado. Conserve la bobina del paquete para
poder guardar el catéter cuando no se esté utilizando durante el procedimiento.

Introduzca con cuidado el alambre guia por el puerto del microcatéter y hégalo
avanzar dentro de la luz del catéter.

Se carga un introductor dividido en el extremo proximal del catéter para ayudar
aintroducirlo en el adaptador lateral de hemostasia. Para utilizarlo, deslice el
introductor dividido desde el extremo proximal hasta que cubra el extremo distal
del catéter.

Cierre la llave de paso de una sola direccion.
Afloje la valvula hemostatica.

Introduzca el alambre guia y el microcatéter como una unidad por la vlvula
hemostatica. Introduzca el conjunto de alambre guia/catéter por la punta distal del
catéter guia. Deslice la parte posterior del introductor en el extremo proximal del
catéter junto al tubo.

Ajuste la valvula alrededor del catéter para evitar el reflujo, pero permitiendo cierto
movimiento del catéter a través de la valvula.

Abra la llave de paso de una sola direccion.

Puede hacerse avanzar el catéter guia a través de la vasculatura empujando
suavemente el eje proximal. Se recomienda utilizar una sonda guia durante la
navegacion para reducir el riesgo de retorcimiento o el prolapso del catéter.

RTENCIA

Verifique la integridad del catéter antes de reinsertar la sonda guia o de inyectar
el material embdlico para evitar dafios vasculares o una embolizacion no deseada.
Laintegridad del catéter se verifica mediante angiografia, confirmando que el
agente de contraste solo salga desde la punta del catéter, mientras se visualiza la
totalidad de la seccion distal del catéter.

Para realizar la infusion, conecte una jeringa con el material de infusion al luer del
catétery proceda a la infusion seguin sea necesario.

ADAPTADOR DE JERINGA (50414) MODO DE
EMPLEO:

Este catéter no estd destinado para ser utilizado con agentes de
Cuando el catéter de infusion esté dentro del cuerpo, deberd ser manejado solamente
utilizando fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar la respuesta de la
punta resultante.

Si guia o recoloca el catéter mientras esta en cufia o con vasos en vasoespasmo, puede
desacoplarse la punta prematuramente.

No recoloque el catéter tras iniciar las inyecciones de Onyx.

Al realizar la angiografia, se recomienda utilizar una jeringa de 3 cc en lugar de una de
1 cc, afin de reducir el riesgo de presurizacion excesiva del catéter.

El catéter Apollo es un microcatéter de flujo dirigido, que puede usarse opcionalmente
con catéteres guia hidrofilicos de 0,025 mm (0,010”) o menor tamafio. El Apollo no

es compatible con catéteres guia sin recubrimiento hidrofilico o catéteres guia de un
didmetro mayor que 0,025 mm (0,010").

Se recomienda utilizar el microcatéter Apollo con un catéter guia de tamafio
apropiado, que permita una holgura adecuada (didmetro interno minimo de 0,053" 6
1,35mm).

Al extraer el catéter, monitorice la punta distal con angiografia. Si tira del catéter con
bastante resistencia, puede lesionar al paciente. Si nota una resistencia significativa
del catéter, consulte la precaucion de la siguiente seccion de la intervencién a modo de
ayuda.

Si se sospecha el atrapamiento del catéter (con cualquier agente embdlico), la técnica
rapida de recuperacion del catéter podria ocasionar la separacion del eje del catéter

y posibles dafios vasculares. Siga los pasos para recuperar el catéter al final de las
instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTO

El microcatéter de introduccion Apollo debe almacenarse en un lugar seco, a temperaturas
entre 10 °C (50 °F) y 32 °C (90 °F).

Longitud | Volumen Espacio Velocidad aproximada de
util minimo muerto del infusion a 100 psi (690 kPa)
de espacio catéter con
muertodel | eladaptador Contraste
Apollo de jeringa Agua (Renografina al
(50414) 76 %)
165 cm >0,23ml >0,20ml 12 ml/min 3ml/min
1. Prepare el Onyx conforme a las Instrucciones de uso de Onyx.
2. Trasaspirar el Onyx en la jeringa, desacople la aguja y acople el adaptador de
jeringa en esta. Purgue el aire del adaptador de jeringa.
3. Conecteinmediatamente la jeringa Onyx con el adaptador de jeringa en el tubo del
microcatéter previamente cebado con DMSO seguin las instrucciones de uso de Onyx.
La conexion debe ser firme y no debe haber aire en el tubo tras la conexion.
4. Proceda con lainyeccion de Onyx conforme a las Instrucciones de uso de Onyx.
5. Sihace falta una segunda jeringa de Onyx®, no retire el adaptador de jeringa

del catéter. Cuando la nueva jeringa de Onyx esté lista, retire la jeringa vacia del
extremo proximal del dispositivo interfaz y conecte la nueva jeringa al adaptador de
jeringa con cuidado para evitar introducir aire.

INSTRUCCIONES PARA RECUPERAR EL CATETER:
PRECAUCION: Si se sospecha el atrapamiento del catéter (con cualquier agente embdlico), la
técnica rapida de recuperacidn del catéter podria ocasionar la separacion del eje del catéter y
posibles dafios vasculares.

1
2.

Lentamente elimine todo tipo de “holgura”en el eje del catéter distal.

Suave y lentamente aplique una traccion de 3 a 5 cm al catéter para iniciar la
recuperacion del mismo.




Puede observar el desacople del catéter viendo la separacion de este entre las
bandas marcadoras distal y proximal.

En caso de que el catéter no se desacople, evaltie los pardmetros siguientes
observando el eje distal del catéter:

Enderezamiento del vaso . Liberacién de la punta del catéter del

molde embélico
Traccién en el molde embdlico

NOTA: No aplique més de 20 cm de traccion al catéter, a fin de minimizar el riesgo
de separacién del mismo, proximal a la zona de desacople.

En el caso de algunas situaciones clinicas dificiles, puede resultar més sequro dejar
un catéter de flujo dirigido en el sistema de vasculatura, en lugar de arriesgarse a
causar una ruptura en la mal i6n con la c ia, al ejercer
demasiada fuerza de traccion en un catéter atrapado.

Esto se logra estirando el catéter y cortando el eje cerca del punto de entrada de
acceso vascular, permitiendo que el catéter permanezca en la arteria.

Si el catéter se rompe durante su extraccion, es posible que ocurra una migracion
distal o un bobinado del catéter. Se debe considerar la posibilidad de realizar una
reseccion quirdrgica ese mismo dia para minimizar el riesgo de trombosis.

Svenska SV
Bruksanvisning

Apollo™ Onyx mikroinforingskateter
FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas, distribueras och anvéndas
av lakare pé lkares ordination.

Anordningen far endast anvéndas av lakare med grundlig kinnedom om angiografi och/eller
perkutana neurointerventionella forfaranden.

INNEHALL B

En Apollo Onyx mil

BESKRIVNING

Apollo Onyx mikroinfaringsk dren med dppen dnde, avsedd for
superselektiv infusion av ldkarordinerade likemedel, sasom emboliserlngsmaterial, samt

di iska medel som del, i slingriga, distala kérl. Katetern har ett halvstyvt
proximalt skaft och ett mycket bdjbart distalt skaft for att underlatta frammatning av katetern
ikroppen. Den proximala &nden av katetern &r forsedd med en lueradapter av standardtyp
for att underltta anslutning v tillbehdr. Kateterns yttre ytor har en beldggning for att gora
katetern mer léttglidande.

med sprutadapter (50414).

Apollo-katetern &r utformad for att underlétta tillbakadragningen av katetern om den
skulle fastna i kérlet. Pa kateterns distala del finns en 16sgdrningszon dar den distala
spetsen kan losgdras nar det behvs mer kraft for att dra tillbaka katetern &n for att ta loss
spetsen. Katetern har tva rontgentata markeringsband for att visualisera kateterns lage och
losgdrningszonens omrade:

. proximalt om [6sgdmingszonen

. vid kateterns distala nde.

B - langd for
REF A lsgdrningshar C D
spets

105-5095-000 0,5mm 1,5/15mm 1,25mm 1,9Fr/0,63 mm
105-5096-000 0,5mm 3m/30mm 1,25mm 1,9Fr/0,63 mm
105-5097-000 05mm | 5cm/50 mm 1,25mm | 1,9Fr/0,63mm

2. D

| —{|—A

3.
I

1.— M | ! I
— ¢ 1 —s8

1. Proximal 3. Distal

2. Losgorningspunkt

Apollo & forpackad med en sprutadapter (50414). Denna anordning, som sitter pd en 1
ml spruta fylld med Onyx®, reducerar det skadliga rummet i mikrokateterns luerfattning.
Minskningen av det skadliga rummet i fattningen gors for att minimera majligheten att
0Onyx® och DMSO blandas i kateterfattningen under anslutning och injektion.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Apollo Onyx mikroinfaringskateter &r avsedd for dtkomst till det neurologiska karlsystemet for
kontrollerad selektiv infusion av lakarordinerade ldkemedel, sasom i
ochavd iska medel, som k del

KONTRAINDIKATIONER

Apollo Onyx mikroinfori ark erad i de fall dar
sadan produkt enligt lakarens bedomning kan aventyra patientens tillstind.
. Katetern &r inte avsedd att anvandas i koronara karl.

. .

aven

. Apollo Onyx mik k ark indicerad for anvandning pé nyfodda eller
storre barn.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer innefattar bl.a.:
. hematom vid punktionsstallet . smarta och 6mhet
. kérlperforation . trombembolisk handelse
. vasospasm . neurologiska deficit, inklusive stroke
och dadsfall
. blodning . kérltrombos.
VARNINGAR
. Ej avsedd att anvéindas med emboliseringspartiklar, losgorningsbara spolar eller
Onyx HD500.

VARNINGAR

. spets far inte dngf Om k angf kan
losgarningszonen skadas och oavsiktlig [asgoming ske

. Anvénd inte kanyl eller nal for att fora in katetems ande i en anslutning. Om en
kanyl eller ndl fors in, kan det skada losgarningszonen och fa oavsiktlig [asgoming
som foljd.

. Hantera alltid kateterns distala ande forsiktigt sa att inte [osgdrningszonen skadas
och oavsiktlig [6sgdrning sker.

. Infusionstrycket med denna anordning bar inte dverstiga 690 kPa/100 psi. Tryck
over 690 kPa/
100 psi kan gora att katetern spricker, eventuellt med patientskada som fdljd.

. Forsok inte rensa anordningen med hdgt infusionstryck om flodet genom katetern
blockeras. Ta bort katetern och ersétt den med en ny. For hogt tryck kan gora att
katetern spricker, eventuellt med patientskada som fdljd.

. En intraluminal anordning far aldrig foras framét eller dras tillbaka om det
finns ett motstand. Anvandning av for stor kraft mot ett motsténd kan gora att
anordningen skadas eller karl perforeras.

. Vid injektion av kontrastmedel for angiografi ska det sakerstéllas att katetern inte
arknickad, prolaberad eller ockluderad. Om katetern &r slak skall den strackas sa
att risken for knickbildning eller prolabering av katetern reduceras.

. Kontrollera att katetern ar intakt innan ledaren aterinfors eller
emboliseringsmaterial injiceras, sa att karlskada eller oavsiktlig embolisering
forhindras. Kateterns tillstand bekréftas fiskt genom att man k Il
att kontrastmedel kommer ut endast ur kateterspetsen, under det att hela den
distala kateterdelen visualiseras.

. Oberoende av vilken embolisk vétska som anvénds ska ett gap mellan reflux och
det proximala markeringshandet lamnas. Alltfor stor reflux kan gora att det blir
svart att ta bort katetern.

. Denna produkt levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej
eller eller kan oka risken
for patientinfektion och for nedsatt produk d

SAKERHETSFORESKRIFTER

Valj spets utifran angio-arkitektur. Losgorningszonen far aldrig vara distalt om kérlets
sista slingriga kurva. Reflux dver dsgdrningszonen distalt om karlets sista slingriga
kurva kan gora att katetern fastnar. Placera inte katetern sa att den l6sgjorda spetsen
kan stora oppna karl.

Inspektera Apollo och dess forpackning noga fore anvandning och kontrollera att inga
skador uppstatt under transporten. Kateterspetsen far inte vidroras eller mandvreras
fore anvandning.

Fore anvéndning forbereds alla
tillverkarens anvisningar.
Under navigering ska kateterns distala spets kontrolleras s att den inte ar knickad
innan ledaren fors genom den. Om katetern ar knickad eller prolaberad kan det leda
till en oavsiktlig spricka pa katetern.

Overvaka alltid infusionshastigheterna nar katetern anvands.

Pa utsidan har Apollo en hydrofil beldggning som méste hallas hydrerad.

Denna kateter dr ej avsedd for anvéndning med kemoterapeutika.

Nér infusionskatetern ar inne i kroppen fér den endast manipuleras under
rontgengenomlysning. Forsok inte att flytta katetern utan att iaktta hur spetsen
reagerar.

Om katetern navigeras eller omplaceras nér den &r klamd eller pa karl i vasospasm kan
det gora att den 16sgors for tidigt.

Katetern far inte omplaceras efter att man barjat injicera Onyx.

Nér angi utfors rek atten 3 mlinjek anvands, hellre an
en 1 ml-spruta, sa att risken for alltfor hogt tryck i katetern reduceras.

Apollo &r en fladesstyrd mikrokateter som alternativt kan anvéindas med hydrofila
ledare, storlek 0,25 mm (0,010 tum) eller mindre. Apollo kan inte anvéndas med
icke-hydrofilbelagda ledare eller ledare med stdrre diameter &n 0,25 mm (0,010 tum)
tum.

Vi rekommenderar att Apollo anvands med en ledarkateter av [amplig storlek och
tillrackligt stort lumen (minsta innerdiameter 1,35 mm eller 0,053 tum).

Nér katetern dras tillbaka ska den distala spetsen dvervakas under angiografi. Om
katetern dras tillbaka mot betydande motstand kan det orsaka patientskada. Om
betydande k and kénns, se forsiktighetsatgérden ii ittet nedan
for vagledning.

Om det misstanks att katetern har fastnat (oavsett vilket emboliseringsmaterial

som anvands) kan en for snabb tillbakadragning av katetern resultera i att katetern
gar av och i kdrlskador. Folj anvisni for tillbakadi av kateteri slutet av
bruksanvisningen.

FORVARING

Forvara Apollo Onyx mikroinforingskateter torrt, mellan 10 °C (50 °F) och 32 °C (90 °F).

BRUKSANVISNING
Ingrepp
1. Légginenldmplig ienlighet med rutiner. Koppla
en envagskran till ledarkatetern for att forhindra backflade av blod under
kateteriseringen. Koppla en hemostatisk sidoarmsadapter med envégskran for
att gora det mojligt att fora in en kateter och att kontinuerligt spola ledarkatetern
med koksaltlosning.

dningar och medel fullstandi

ienlighet med




ANM: Vi rekommenderar att en ledarkateter med en minsta innerdiameter pa 1,35
mm (0,053 tum) anvands med Apollo Onyx mikroinforingskateter.

Ta forsiktigt ut forpackni len med Apollo Onyx mil
ur forpackningen. Spola igenom spolen med hepariniserad saltldsning via
honluerkopplingen som &r ansluten till spolen.

Spola igenom spolen med saltlosning via honluerkopplingen som ar ansluten till
spolen.

Ta ut katetern genom att avlagsna fattningen fran kiimman och dra varsamt i
fattningen.

Fore anvandning ska kateterns lumen spolas med hepariniserad saltlosning genom
att en spruta fylld med saltldsning ansluts till kateterfattningen.

Ta ut lamplig styrbar ledare fran forpackningen (Silverspeed .010 och Mirage .008
arkvalificerade for att anvéndas med Apollo) och kontroller om den ér skadad. Folj
tillverk isningar for forberedelse och anvandning av ledaren.

9

Inspektera katetern, var forsiktig s att inte spetsen vidrors eller mangvreras, innan
den anvénds och kontrollera att den inte ar skadad. Behall farpackningsspolen sd att
katetern kan forvaras i den ndr den inte anvands under ingreppet.

For forsiktigt in ledaren i mikrokateterns fattning och for fram ledaren in i kateterns
lumen.

En delad inforare laddas pa kateterns proximala dnde som en hjalp vid inforandet
inidenh iska sid daptern. Vid fors den delade inforaren
frén den proximala &@nden tills den tacker kateterns distala ande.

Stang envégskranen.
Lossa pa hemostasventilen.

For in ledaren och mikrokatetern som en enhet genom den hemostatiska ventilen.
For fram ledar-/kateterenheten till styrkateterns distala spets. For inforaren tillbaka
till kateterns proximala ande sidan om fattningen.

Dra at ventilen runt katetern sa att backflode forhindras, men en viss
kateterrorlighet genom ventilen tillts.

Oppna envégskranen.

Katetern kan foras framat genom ledaren och kérlet genom ett ldtt tryck pa det
proximala skaftet. Vi rekommenderar att en ledare anvands under navigeringen, s&
att risken for knickbildning eller prolabering av katetern reduceras.

VARNING

16.

Kontrollera att katetern ar intakt innan ledaren aterinfors eller
emboliseringsmaterial injiceras, sa att karlskada eller oavsiktlig embolisering
forhindras. Kateterns tillstand bekraftas angiografiskt genom att man kontrollerar
att kontrastmedel kommer ut endast ur kateterspetsen, under det att hela den
distala kateterdelen visualiseras.

Infundera genom att koppla en spruta med infusionsmedel till kateterns
luerkoppling och infundera efter behov.

SPRUTADAPTER (50414) BRUKSANVISNING:

Anvéndbar | Minsta Kateterns Ungefarlig infusionshastighet
langd skadligt | skadliga vid 690 kPa (100 psi)
rum for rum med
Apollo sprutadapter Kontrastmedel
(50414) Vatten (76 %
Renografin)

165 cm >0,23ml >0,20ml 12 ml/min 3 ml/min

1. Bered Onyx enligt bruksanvisningen for Onyx.

2. Efteratt Onyx aspirerats in i en spruta, ska ndlen tas av och sprutadaptern séttas pa
sprutan. Avlagsna all luft frén sprutadaptern.

3. Koppla genast Onyx-sprutan med sprutadaptern pa fattningen pa mikrokatetern,
som tidigare fyllts med DMSO enligt bruksanvisningen for Onyx. Se till att
anslutningen dr tét och att det inte finns nagon luft i fattningen efter anslutningen.

4. Fortsitt med injiceringen av Onyx enligt bruksanvisningen for Onyx.

5. Omenandra Onyx-spruta behgvs ska inte sprutadaptern tas bort fran

katetern. Nér den nya Onyx-sprutan &r fardig tar du helt enkelt bort den
tomma sprutan fran anordningens proximala dnde och kopplar nasta spruta till
sprutadaptern. Var forsiktig sa att inte luft fors in.

ANVISNINGAR FOR TILLBAKADRAGNING AV
KATETER

FORSIKTIGHETSATGARDER: Om det misstanks att katetern har fastnat (oavsett vilket
emboliseringsmaterial som anvands) kan en for snabb tillbakadragning av katetern resultera i
att katetern gar av och i karlskador.

1.
2.

Strack forsiktigt det distala kateterskaftet.

Dra forsiktigt och langsamt i katetern cirka 3—5 cm for att borja dra tillbaka
katetern.

Att katetern 16sgors kan observeras genom att visualisera nér katetern avskiljs
mellan det distala och proximala markeringsbandet.

Om katetern inte skulle [6sgoras, ska foljande parametrar bedomas genom
observation av kateterns distala skaft.

Utrdtning av karlet. .
Traktionen i den emboliserade massan.

Kateterspetsen frigdrelse frin
den emboliserade massan.

ANM: Mer &n 20 cm traktion far inte anbringas pa katetern, da katetern annars kan
brista, proximalt om l6sgdrningszonen.

I vissa vanskliga kliniska situationer kan det vara sékrare att |&ta en flodesstyrd
kateter sitta kvar i karlsystemet, hellre dn att riskera ruptur av kérlmissbildningen
med 4tfdljande blgdning pa grund av alltfor kraftig dragning i den fastsittande
kateter.

Detta astadkoms genom att katetern strécks och kapas av intill ingangsstallet i
kérlsystemet varefter katetern limnas kvar i artéren.

0Om katetern gar av under avidgsnandet kan den vandra eller rulla ihop sig distalt.
|4 fall bor kirurgiskt avidgsnande samma dag dvervagas for att minimera risken
for trombotisering.

Nederlands
Gebruiksaanwijzing

NL

Apollo™ Onyx invoer-microkatheter

LET OP

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop, distributie en het gebruik
van dit instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van
angiografie en/of percutane neuro-interventieprocedures.

INHOUD

Een Apollo invoer-microkatheter met injectiespuitadapter (50414).

BESCHRIVING

De Apollo Onyx invoer-microkatheter is een katheter met eindgat en enkelvoudig lumen

die speciaal ontworpen is voor de superselectieve infusie van door de arts voorgeschreven

ische middelen zoals he ialen, zoals

en

contrastmiddelen in kronkelige, distale bloed vaten. De katheter heeft een halfstijve
proximale schacht en een zeer flexibele distale schacht om het opvoeren van de katheter in de
anatomie te vergemakkelijken. Het proximale uiteinde van de katheter omvat een standaard
lueradapter om het aansluiten van accessoires te vergemakkelijken. De buitenkant van de
katheter is gecoat om de gladheid te verhogen.

De Apollo katheter is ontworpen om het terugtrekken van de katheter te vergemakkelijken
in het geval de katheter in de vasculatuur vast komt te zitten. Het distale gedeelte van de
katheter omvat een ontkoppelingszone die ontkoppeling van de distale tip mogelijk maakt
wanneer de kracht die nodig is voor het terugtrekken van de katheter groter is dat de kracht
om de tip te ontkoppelen. De katheter heeft 2 radiopake markeringsbanden voor het visueel
volgen van de positie van de katheter en het gebied van de ontkoppelingszone:

Proximaal van de ontkoppelingszone
Aan het distale uiteinde van de katheter

B-Lengte van de
L s ontkoppelbare tip ¢ D
105-5095-000 0,5mm 1,5m15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 0,5mm 3an/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
2. D
[ —I —A
1. —] | | 3.
—fc1—s |
1. Proximaal 3. Distaal
2. Punt van ontkoppelen
De Apollo is verpakt samen met een injectiespuitad (50414). Dit verbonden

met een injectiespuit van 1 ml gevuld met Onyx®, zal de dode ruimte binnenin het
lueraanzetstuk van de microkatheter verlagen. Het verlagen van de dode ruimte in de naaf s
bedoeld voor het minimaliseren van potentiéle menging van Onyx® en DMSO in de naaf van
de katheter tijdens verbinding en injectie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Apollo Onyx invoer-microkatheter is bestemd om toegang te krijgen tot de
neurovasculatuur voor de gecontroleerde selectieve infusie van door de arts voorgeschreven

ische middelen zoals

ische ialen zoals

contrastmiddelen.

en

CONTRA-INDICATIES

De Apollo Onyx invoer-microkatheter is gecontraindiceerd wanneer, naar het medische
oordeel van de arts, het gebruik van het product de conditie van de patiént in gevaar

zou kunnen brengen.

. Niet voor gebruik in de kransvaten.

. De Apollo Onyx invoer-microkatheter is gecontraindiceerd voor gebruik bij neonaten
en kinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe beperkt te zijn:

. Hematoom op de punctieplaats .

. Perforatie van bloedvat

. Spasme van bloedvat

. Hemorragie

Pijn en gevoeligheid
Trombo-embolytische episodes

Neurologische deficieten zoals
beroerte en overlijden

Vasculaire trombose




WAARSCHUWINGEN

Niet voor gebruik met embolisatiedeeltjes, ontkoppelbare coils of Onyx HD500.

Gebruik geen stoom om de tip van de microkatheter te verbuigen. Het met stoom

verbuigen van de kathetertip kan leiden tot beschadigde i en

OPSLAG

De Apollo Onyx invoer-microkatheter moet op een droge plaats tussen 10 °C (50 °F) en 32 °C
(90 °F) worden bewaard.

onbedoelde ontkoppeling.

Gebruik geen canule of naald om het uiteinde van de katheter in een stekker te
brengen Inbrenging van een canule of naald kan leiden lot een beschadigde
li en resulteren in

[Hhsliiyg

Wees voorzichtig met het distale uiteinde van de katheter om schade aan de

en

Infusiedruk voor dit instrument mag niet hoger zijn dan 690 kPa/100 psi. Bij
een druk boven 690 kPa/100 psi kan de katheter scheuren, wat tot letsel van de
patiént kan leiden.

Als de d g door de katheter bel d wordt, probeer dit dan niet
gedaan te maken d.m.v. hogedrukinfusie. Verwijder de katheter en vervang
deze door een nieuwe katheter. Door overmatige druk kan de katheter scheuren,

en de patiént letsel oplopen.

Een intraluminaal instrument mag nooit tegen een weerstand in worden
opgevoerd of teruggetrokken. Als overmatige kracht wordt uitgeoefend om de
weerstand te overwinnen, kan het instrument beschadigd raken of de vaatwand
geperforeerd worden.

L

Wanneer iddel voor wordti dient u zeker te zijn
dat de katheter niet geknikt, uitgezakt of verstopt is. Haal overmatige speling uit
de katheter om de kans op knikken of uitzakken van de katheter te verlagen.

Controleer de integriteit van de katheter voordat u de voerdraad opnieuw
inbrengt ofembollematenaal inspuit teneinde schade aan de bloed vaten of

ie te voork De integriteit van de katheterwordt door
domteb dat het c i luitend uit
de kathetertip komt terwijl u het gehele distale gedeelte van de katheter bekijkt.

- s

Laat een ruimte tussen de reflux en de proximale markeringsband open, ongeacht
het vloeibare embolisatiesysteem dat wordt gebruikt. Overmatige reflux kan
leiden tot moeilijkheden bij verwijderen van de katheter.

Dit hulpmiddel wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie
vergroten het risico van infectie bij de patiént en de kans op problemen met het
functioneren van het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Kies de grootte van de tip op basis van angioarchitectuur. De ontkoppelingszone
mag zich nooit distaal van de laatste kronkelige bocht van het bloedvat bevinden.
Reflux voorbij de ontkoppelingszone distaal van de laatste kronkelige bocht kan ertoe
leiden dat de katheter vast komt te zitten. Plaats de katheter niet zodanig dat de

pelde tip met d kelijke bloed kan interfereren.
Controleer de Apollo en de verpakking vodr gebruik zorgvuldig op tijdens de
verzending opgelopen beschadiging. Voor gebruik mag de kathetertip niet aangeraakt
of gemanipuleerd worden.
Voor gebruik moeten alle benodigdheden en middelen volledig volgens de instructies
van de fabrikant worden geprepareerd.
Controleer tijdens het navigeren of de distale tip van de katheter niet geknikt is
voordat u de voerdraad er doorheen leidt. Een geknikte of uitgezakte katheter kan
leiden tot onbedoeld scheuren van de katheter.
Controleer bij gebruik van de katheter altijd de infusiesnelheden.
De Apollo heeft een hydrofiele coating aan de buitenkant van de katheter die steeds
gehydrateerd moet blijven.
Deze katheter is niet bestemd voor gebruik met chemotherapeutische middelen.
Wanneer de infusiekatheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen onder

fluoroscopie worden gemanipuleerd. Probeer niet om de katheter te bewegen zonder

de resulterende reactie van de tip te observeren.
Navigeren of herpositioneren van de katheter terwijl deze zich in een wigvormige
positie bevindt of bij bloed: met p kan voortijdige van de

tip veroorzaken.

Herpositioneer de katheter niet nadat de Onyx-injecties zijn begonnen.

Bij het uitvoeren van een angiografie wordt aanbevolen een injectiespuit van 3 ccin
plaats van een injectiespuit van 1 cc te gebruiken om het risico op overdruk van de
katheter te verlagen.

De Apollo is een flow-geleide microkatheter die optioneel met hydrofiele voerdraden

van 0,025 mm (0,010") of kleiner kan worden gebruikt. De Apollo is niet compatibel

met niet-hydrofiel gecoate voerdraden of voerdraden met een diameter van meer dan

0,025 mm (0,010").

Er wordt len de Apollo te gebruiken met een van de juiste
grootte die voldoende ruimte biedt le bi di van 1,35 mm of
0,053").

Controleer bij het terugtrekken van de katheter de distale tip onder angiografie.

Trekken aan de katheter terwijl deze significante weerstand biedt, kan leiden tot letsel

bij de patiént. Raadpleeg bij significante weerstand van de katheter de richtlijnen in
het gedeelte voorzorgsmaatregelen van het proceduredeel hieronder.

Als vermoed wordt dat de katheter (met emboliemateriaal) vastzit, kan de techniek

om de katheter snel terug te trekken leiden tot het loskomen van de katheterschacht
met mogelijke schade aan het bloedvat. Volg de instructies voor het terugtrekken van
de katheter aan het einde van de gebruiksaanwijzingen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Plaats de geschikte geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit een
gs-afsluith opde aan omte dat het bloed
terugstroomt tijdens het inbrengen van de katheter. Sluit een hemostatische
eneen fsluitkraan aan zodat de katheter ingebracht
kan worden en de geleidekatheter gemakkelijker continu met fysiologische

zoutoplossing kan worden gespoeld.

OPMERKING: Er wordt aanbevolen om met de Apollo Onyx invoer-microkatheter
een geleidekatt met een bil van minimaal 1,35 mm (0,053")
te gebruiken.

Haal voorzichtig de verpakkingsspiraal van de Apollo Onyx invoer-microkatheter uit
de verpakking. Spoel de spiraal met geh de fysiologische
via de vrouwelijke luer die aan de spiraal is bevestigd.

Spoel de spiraal met fysiologische zoutoplossing via de vrouwelijke luer die aan de
spiraal is bevestigd.

Verwijder de katheter door de naaf uit de klem te verwijderen en zachtjes aan de
naaf te trekken.

Spoel de binnenkant van de katheter door met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing, door een spuit gevuld met fysiologische zoutoplossing aan de naaf
van de katheter te bevestigen.

Haal de geschikte stuurbare voerdraad uit de verpakking (de Silverspeed .010 en
de Mirage .008 zijn gekwalificeerd voor gebruik met de Apollo) en controleer op
beschadigingen. Volg de aanwijzingen van de fabrikant om de voerdraad klaar te
maken en te gebruiken.

Controleer voor gebruik de katheter zonder de tip aan te raken of te manipuleren
zodat u er zeker van bent dat deze onbeschadigd is. Houd de verpakkingsspiraal
bij de hand om de katheter in te bewaren wanneer deze tijdens de ingreep niet
in gebruik is.

Breng de voerdraad voorzichtig in de naaf van de microkatheter in en voer de
voerdraad in het katheterlumen op.

Als hulpmiddel bij inbrenging in de h ische zijarmad isin het proximale
unelnde van de katheter een gesplitste introducer opgenomen. Laat voor gebruik
de gesplitste introducer vanaf het proximale uiteinde glijden totdat dit het distale
uiteinde van de katheter bedekt.

Sluit de eenwegs-afsluitkraan.
Maak de hemostatische klep los.

Breng de voerdraad, microkatheter als een eenheid door de hemostatische klep.
Voer de voerdraad/katheter naar de distale tip van de geleidekatheter op. Laat de
introducer terug naar het proximale uiteinde van de katheter naast de naaf glijden.

Zet de klep rond de katheter dicht om terugstroming te voorkomen, maar zorg dat
de katheter nog enigszins door de klep kan bewegen.

Open de eenwegs-afsluitkraan.

De katheter kan door de geleidekatheter en de vasculatuur worden opgevoerd door
voorzichtig tegen de proximale schacht te duwen. Er wordt aanbevolen om tijdens
het navigeren een voerdraad te gebruiken om knikken of uitzakken te voorkomen.

WAARSCHUWING

Controleer de integriteit van de katheter voordat u de voerdraad opnieuw
inbrengt of embollematenaal inspuit teneinde schade aan de bloed vaten of

ie te voork De integriteit van de katheterwordt door
omte dat het i uit
de kathetertip komt terwijl u het gehele distale gedeelte van de katheter bekijkt.

o

Voor de infundering sluit u een injectiespuit met infusaat op de katheterluer aan, en
infundeert u zoals vereist.

INJECTIESPUITADAPTER (50414)
GEBRUIKSAANWUZINGEN:

Bruikbare | Minimaal | Dode ruimte van Infusiesnelheid (bij
lengte volume katheter met benadering) bij 100 psi
dode injectiespuitadapter | (690 kPa)
ruimte (50414)
van Contrast
Apollo Water (76 %
Renografine)
165 cm >.23ml >,20ml 12ml/min | 3ml/min

Bereid de Onyx volgens de gebruiksaanwijzing van Onyx voor.

Nadat Onyx door de injectiespuit is opgenomen, dient u de naald te ontkoppelen
en de injectiespuitadapter met de injectiespuit te verbinden. Verwijder de lucht uit
de injectiespuitadapter.

Sluit de Onyx-injectiespuit met de injectiespuitadapter onmiddellijk aan op de naaf
van de eerder met DMSO gevulde microkatheter volgens de gebruik ijzingen
van Onyx. Zorg ervoor dat de verbinding stevig is en er na verbinding geen Iucht in
de naaf aanwezig is.

Ga verder met de Onyx-injectie en volg de gebruiksaanwijzingen van Onyx.

Als een tweede injectiespuit met Onyx vereist is, verwijder de adapter

niet uit de katheter. Wanneer de nieuwe injectiespuit met Onyx klaar s,
verwijder gewoon de lege injectiespuit uit het proximale uiteinde van het
interfacehulpmiddel en sluit de volgende injectiespuit aan op de adapter waarbij u
ervoor zorgt dat er geen lucht wordt ingebracht.

INSTRUCTIES VOOR HET TERUGTREKKEN VAN DE
KATHETER:

VOORZORGSMAATREGEL: Als vermoed wordt dat de katheter (met emboliemateriaal)
vastzit, kan de techniek om de katheter snel terug te trekken leiden tot het loskomen van de
katheterschacht met mogelijke schade aan het bloedvat.

1
2.

Verwijder langzaam eventuele speling’uit de distale katheterschacht.

Oefen voorzichtig en langzaam een trekkracht van 3-5 cm op de katheter it en
begin de katheter terug te trekken.

Ontkoppeling van de katheter kan worden waargenomen door de verandering
van de positie van de katheter tussen de distale en proximale markeringsbanden
te visualiseren.

In het geval dat de katheter niet wordt ontkoppeld, dient u de volgende parameters
te beoordelen door de distale schacht van de katheter te observeren:

Rechtkomen van het bloedvat . Loskomen van kathetertip van

embolievorm

Trekkracht op embolievorm
OPMERKING: Niet meer dan 20 cm trekkracht op de katheter proximaal van de
ontkoppelingszone uitoefenen om het risico op loskomen van de katheter tot een
minimum te beperken.
Onder bepaalde moeilijke klinische situaties kan het veiliger zijn om een flow-
geleide katheter in de vasculatuur te laten want als te veel trekkracht op een
vastzittende katheter wordt uitgeoefend, loopt u het risico op scheuring van de
misvorming met bloeding als gevolg.
Ukunt de katheter in de arterie laten door de katheter uit te rekken en de schacht
nabij het vasculaire ingangspunt door te snijden.
Als de katheter tijdens het verwijderen breekt, is er kans op distale migratie of
oprollen van de katheter. Chirurgische resectie op dezelfde dag dient te worden
overwogen om het risico op trombose tot een minimum te beperken.
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Instrucoes de Utilizacao

Microcateter de aplicagdo de Onyx
Apollo™

Alegislacao federal (EUA) limita a venda, distribuicdo e utilizagao deste dispositivo aos
médicos ou mediante prescricdo médica.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com conhecimentos aprofundados de
fia e/ou procedi de venqao percutaneos.

CONTEUDO

Um Microcateter de aplicagdo de Onyx Apollo com Adaptador de seringa (50414).

DESCRICAO

0 Microcateter de aplicagdo de Onyx Apollo é um cateter de limen tinico com orificio na
extremidade concebido para a perfusao super selectiva de agentes terapéuticos especificados
por um médico, tais como materiais de embolizacdo e de diagndstico, como, por exemplo,
solugdes de contraste, em vasos distais tortuosos. O cateter possui um eixo proximal
semi-rigido e um eixo distal altamente flexivel, para facilitar o avanco do cateter através

da anatomia do paciente. A ponta proximal do cateter tem incorporado um adaptador Luer
padrdo que facilita a colocagdo de acessorios. As superficies externas do cateter sao revestidas
para aumentar a sua lubricidade.

0 cateter Apollo destina-se a facilitar a recuperagao do cateter no caso de este ficar preso
dentro da vasculatura. A seccdo distal do cateter incorpora uma zona de desprendimento que
permite o desprendimento da ponta distal quando a fora necessaria para extrair o cateter
excede a forca para desprender a ponta. O cateter tem 2 faixas marcadoras radiopacas para
visualizar a posicao do cateter e a rea da zona de desprendimento:

. Proximal a zona de desprendimento

. Na extremidade distal do cateter

B - Comprimento

REF A daponta C D
amovivel
105-5095-000 0,5mm 1,5m/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 0,5mm 3an/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
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1. Proximal 3. Distal

2. Ponto de desprendimento

0 Apollo é fornecido com um Adaptador de seringa (50414). Este dispositivo, encaixado
numa seringa de 1 ml cheia com Onyx®, ird reduzir o espago morto dentro do conector Luer
do microcateter. A redugo do espago morto dentro do conector destina-se a minimizar

a possibilidade de mistura de Onyx® e DMSO no conector do cateter durante a ligagdo e a
injeccao.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Microcateter de aplicacao de Onyx Apollo foi concebido para aceder a vasculatura
neuroldgica para a perfusao selectiva e controlada de agentes terapéuticos especificados
por um médico, tais como materiais de embolizagdo e de diagndstico, como, por exemplo,
solugdes de meio de contraste.

CONTRA-INDICACOES

. 0 Microcateter de aplicaggéo de Onyx Apollo é contra-indicado nos casos em que, de
acordo com a avaliacdo do médico, a utilizagdo do referido produto possa comprometer
o estado do paciente.

. Nao se destina a ser utilizado numa vasculatura corondria.

. 0 Microcateter de aplicagdo de Onyx Apollo é contra-indicado para utilizagdo neonatal
e pedidtrica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam ao seguinte:

Hematoma no local da puncao Dor e sensibilidade

. Perfurado das paredes do vaso . Episédios tromboembélicos
Vasoespasmo Deficits neuroldgicos, incluindo
ataque cardiaco e morte
. Hemorragia . Trombose vascular

ADVERTENCIAS

. Nao se destina a ser utilizado com particulas de embolizagao, espirais amoviveis
ou Onyx HD500.

. Nao utilize uma fonte de vapor para modelar a ponta do microcateter. A utilizagao
de vapor para modelar a ponta do cateter poderd causar danos na zona de
desprendimento e o desprendimento acidental.

. Nao utilize uma cénula ou agulha para introduzir a extremidade do cateter num
conector. A introdugao de uma canula ou agulha podera causar danos na zona de
d di eresultarnod acidental.

. Manuseie sempre a extremidade distal do cateter com cuidado para evitar danos
nazona de desprendimento e o desprendimento acidental.

. A pressao com este dispositivo nao deve exceder 690 kPa/100 psi. Uma pressao
superior a 690 kPa/100 psi pode resultar na ruptura do cateter e causar leses no
paciente.

. Se o fluxo através do cateter for nao tentar d ir o disp
através de perfusao a alta pressao. Remova o cateter e substitua-o por um cateter
novo. Uma pressao excessiva pode provocar a ruptura do cateter e causar lesoes no
paciente.

. Nunca faga avancar nem retire um dispositivo intraluminal contra uma resisténcia.
Uma forca excessiva contra a resisténcia pode resultar em danos num dispositivo
ou na perfuragao de um vaso.

. Ao injectar solugao de contraste para angiografia, certifique-se de que o cateter
nao estd dobrado, prolapsado ou obstruido. Elimine a folga excessiva no cateter
para reduzir o potencial da respectiva dobra ou prolapso.

. Verifique a integridade do cateter, antes de introduzir o fio-guia ou de injectar
o material embdlico, para evitar danos vasculares ou uma embolizago nao
pretendida. A integridade do cateter é verificada através da confirmacao por
angiografia de que o agente de contraste estd a sair apenas da ponta do cateter ao
visualizar todo 0 segmento distal do cateter.

. Independentemente do sistema embdlico liquido em utilizaao, deixe uma folga
entre o refluxo e a faixa marcadora proximal. Um refluxo excessivo podera resultar
numa remogo dificil do cateter.

. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma tinica
utilizagao. Nao reprocesse nem reesterilize. Reprocessar e esterilizar novamente
aumenta o risco de infecgao do paciente, bem como o risco de comprometer o
desempenho do dispositivo.

PRECAUCOES

Seleccione 0 tamanho da ponta com base na angio-arquitectura. A zona de
desprendimento nunca deve ser distal a tltima curva tortuosa do vaso. O refluxo ao
longo da zona de desprendimento distal até a dltima curva tortuosa poderd resultar
num aprisionamento do cateter. Nao coloque o cateter de forma a que a ponta
amovivel possa interferir com os vasos do paciente.

. Antes de utilizar, examine cuidadosamente o dispositivo Apollo e a respectiva
embalagem para verificar se sofreu danos no curso do seu envio. Nao toque nem
manipule a ponta do cateter antes de utilizar.

. Todos os acessorios e agentes devem estar completamente preparados de acordo com
asinstrugdes do fabricante, antes de serem utilizados.

. Durante a navegagao, verifique se a ponta distal do cateter ndo estd dobrada antes de
passar o fio-guia por ela. Uma dobra ou prolapso do cateter poderd resultar na ruptura
acidental do cateter.

. Controle sempre as taxas de perfusao ao utilizar o cateter.

. 0disp Apollo tem um hidréfilo na parte externa do cateter que
deve ser sempre mantido hidratado.

. Este cateter ndo se destina a ser utilizado com agentes de quimioterapia.

. Quando o cateter de perfusao se encontrar no corpo do paciente, 0 mesmo s devera
ser manipulado sob fluoroscopia. Nao tente deslocar o cateter sem antes observar a
resultante reacgdo da ponta.

. Navegar ou reposicionar o cateter enquanto estiver numa posicao cuneiforme ou com
vasos que estejam em vasoespasmo poderd resultar no desprendimento prematuro da

ponta.
. Nao reposicione o cateter depois de iniciar s injecces de Onyx.
. Durante a realizagao de procedi deangiografia, € rec dada a utilizacao

de uma seringa de 3 cc, em vez de uma seringa de 1 cc, para reduzir o risco de sobre-
pressurizagao do cateter.

. 0 dispositivo Apollo é um microcateter orientado por fluxo que, opcionalmente, pode
ser utilizado com fios-guia hidréfilos de 0,25 mm (0,010”) ou de didmetro inferior.

0 dispositivo Apollo néo é compativel com fios-guia sem revestimento hidrdfilo ou
fios-guia com um didmetro superior a 0,25 mm (0,010").

. Recomenda-se que o dispositivo Apollo seja utilizado com um cateter-guia de
dimensoes apropriadas, que ofereca um espago adequado (diametro interno minimo
de 1,35mm ou 0,053").

. Ao retirar o cateter, monitorize a ponta distal sob angiografia. Empurrar o cateter
contra uma resisténcia significativa poderd causar lesdes no paciente. Se sentir uma
resisténcia significativa, consulte a precaugao na secgao de procedimentos em baixo
para obter orientacao.

. Se existir qualquer suspeita de aprisionamento do cateter (com qualquer agente
embolico), a técnica de recuperagdo répida do cateter podera resultar na separagao da
haste do cateter e em potenciais danos vasculares. Siga as instrugdes de recuperagao
do cateter no final das instrugdes de utilizagao.

ARMAZENAMENTO

Armazene o Microcateter de aplicagdo de Onyx Apollo num local seco, a temperaturas entre os
10°C(50 °F) e 32°C(90 °F).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Procedimento

1. Coloque o cateter-guia apropriado seguindo os procedi rec
Cologue uma torneira de uma via no cateter-quia, a fim de evitar que ocorra um
refluxo de sangue durante a insercao do cateter. Coloque um adaptador hemostético
de brago lateral e uma torneira de uma via para permitir que o cateter seja inserido
e para facilitar a irrigacdo continua do cateter-guia com solugdo salina.

NOTA: Recomenda-se que seja utilizado um cateter-guia com um diametro interno
minimo de 1,35 mm (0,053") com o Microcateter de aplicagao de Onyx Apollo.

2. Retire cuidad aespiral de para o Microcateter de aplicagio
de Onyx Apollo da embalagem. Irrigue a espiral com solugdo salina heparinizada,
através do adaptador Luer fémea anexado a espiral.

3. lIrrigue a espiral com solugdo salina, através do adaptador Luer fémea anexado
aespiral.

4. Retire o cateter removendo o conector do grampo e puxando delicadamente o
conector.

5. Antes de utilizar, irrigue o limen do cateter com solugdo salina heparinizada
encaixando uma seringa cheia de solugdo salina ao conector do cateter.

6. Retire o fio-guia orientdvel apropriado da embalagem (o Silverspeed .010 e 0
Mirage .008 foram considerados aptos para utilizagao com o Apollo) e verifique
se existem danos. Consulte as instrugdes do fabricante para preparar e utilizar o
fio-quia.

7. Inspeccione o cateter, tendo o cuidado de ndo tocar ou manipular a ponta antes de
utilizar para verificar se no estd danificado. Conserve a espiral de embalagem para
guardar o cateter quando este nao estiver a ser utilizado durante o procedimento.

8. Insira cuidadosamente o fio-guia no conector do microcateter e avance o fio-guia
para dentro do limen do cateter.

9. Ecarregado um introdutor dividido na extremidade proximal do cateter para ajudar
nainsercao no adaptador hemostético de braco lateral. Para utilizar, faca deslizar
o introdutor dividido pela extremidade proximal até cobrir a extremidade distal
do cateter.

10.  Fecheatorneira de uma via.
11, Desaperte a valvula hemostatica.

12. Introduza o fio-guia, 0 microcateter como uma unidade através da vlvula
hemostatica. Avance o conjunto fio-quia/cateter até a ponta distal do cateter-guia.
Faga deslizar o introdutor de novo para a extremidade proximal do cateter junto
a0 conector.

13. Aperte avalvula em torno do cateter para evitar um refluxo, mas deixando alguma
folga para que o cateter se possa movimentar através da vélvula.

14, Abraa torneira de umavia.

15. 0 cateter pode ser avancado através do cateter-guia e da vasculatura, empurrando
delicad: 0 eixo proximal. Rec da-se a utilizagao de um fio-guia durante a
navegagao para reduzir o risco de o cateter ficar dobrado ou prolapsado.

RTENCIA

. Verifique a integridade do cateter, antes de introduzir o fio-guia ou de injectar
0 material embdlico, para evitar danos vasculares ou uma embolizagdo nédo
pretendida. A integridade do cateter é verificada através da confirmagao por
angiografia de que o agente de contraste estd a sair apenas da ponta do cateter ao
visualizar todo o segmento distal do cateter.

16.  Para proceder a perfusdo, coloque a seringa com o liquido no adaptador Luer do
cateter e administre por perfusao o volume necessério.

ADAPTADOR DA SERINGA (50414) INSTRUCOES DE
UTILIZACAO:

Comprimento Volume Espaco Taxa de perfusao
util minimo morto do aproximada a 100 psi
de espago cateter (690 kPa)
morto do com
dispositivo | Adaptador Contraste
Apollo deseringa | Agua (renografina
(50414) a76%)
165 cm >0,23ml >0,20ml 12 ml/min 3 ml/min

1. Prepare o Onyx de acordo com as Instrugdes de Utilizacao do Onyx.

2. Depois da aspiraco de Onyx para a seringa, retire a agulha e prenda o Adaptador da
seringa na seringa. Purgue o ar do Adaptador de seringa.

3. Ligueimediatamente a seringa de Onyx com o Adaptador da seringa ao conector
do microcateter anteriormente purgado com DMSO de acordo com as Instrugdes de
Utilizagdo do Onyx. Certifique-se de que a ligagdo estd apertada e de que nao existe
ar no conector depois da ligagao.

4. Continue com a injeccao de Onyx de acordo com as Instrugdes de Utilizagao do Onyx.

5. Sefornecessaria uma sequnda seringa de Onyx, nao retire o Adaptador da
seringa do cateter. Quando a nova seringa de Onyx estiver pronta, basta remover
aseringa vazia da extremidade proximal do dispositivo de interface e ligar a
proxima seringa ao Adaptador da seringa tendo o cuidado de evitar introduzir ar.




INSTRUCOES DE RECUPERACAO DO CATETER:
PRECAUGAO: Se existir qualquer suspeita de aprisionamento do cateter (com qualquer
agente embdlico), a técnica de recuperagdo rapida do cateter poderd resultar na separacao da
haste do cateter e em potenciais danos vasculares.

1. Remova devagar qualquer “folga” no eixo proximal do cateter.

2. Aplique 3-5 cm de tracgdo ao cateter, devagar e com cuidado, para iniciar a
recuperagdo do cateter.

3. Odesprendimento do cateter pode ser observado, visualizando a separacao do
cateter entre as faixas marcadoras distal e proximal.

4. Nocaso do cateter nao desprender, avalie os pardmetros que se seguem através da
observagdo do eixo distal do cateter:

. Vaso a estreitar-se . Ponta do cateter a soltar-se do
cilindro embdlico
. Tracgdo no cilindro embélico
NOTA: Néo aplique mais de 20 cm de tracgdo ao cateter a fim de minimizar o risco
de separagdo do cateter, proximal a zona de desprendimento.

5. Emsituagdes dlinicas dificeis, pode ser mais seguro deixar um cateter orientado
por fluxo sanguineo no sistema de vasculatura, em vez de arriscar a ruptura da
malformacao e, consequentemente uma hemorragia, devido a se aplicar demasiada
traccdo num cateter preso.

Isto é consequido esticando o cateter e cortando o eixo perto do ponto de entrada
do acesso vascular permitindo que o cateter permanega na artéria.

Se durante a remogao o cateter se partir, poderd ocorrer migrago proximal ou
enrolamento do cateter. Deve ser considerada resseccdo cirtrgica, executada no
mesmo dia para minimizar o risco de trombose.

Suomi Fi
Kayttoohjeet

Apollo™ Onyx -mikrokatetri

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda, jakaa ja kéyttaa vain laakari
tai ladkarin madrdyksesta.

Tata Ianena saavat kaynaa vain Iaakam Jmlla on lapikotainen angiografian ja/tai

tuntemus.

SISALLYS

Yksi Apollo Onyx -mikrokatetri ruiskusovittimella (50414).

KUVAUS

Apollo Onyx -katetri on paatyreidlld varustettu yksiaukkoinen katetri, joka on tarkoitettu

|adkarin méarittamien hoito- ja di isten aineiden supt

d infuusiota varten

kiemuraisissa distaalisissa suonissa. Tallaisia aineita ovat esim. embolisaatiomateriaalit ja
varjoaine. Katetrissa on puolijéykké proksimaalinen varsi ja erittdin joustava distaalivarsi,
jotta katetri voidaan tyontaa kehoon. Katetrin proksimaalipdassa on normaali luer-sovitin
lisétarvikkeiden liittamista varten. Katetrin ulkopinta on paallystetty voitelun lisaamiseksi.

Apollo-katetri on

koitettu katetrin poistamisen hel i mikali katetri juuttuu

Katetrin distaali oni lue, jonka avulla distaalipda voidaan irrottaa,

kun katetrin poistamiseen tarvittava voima ylittdd paan irottamisessa kdytettavan voiman.
Katetrissa on kaksi rontgenpositiivista merkkiraitaa, joiden avulla katetrin ja irrotusalueen
sijaintia voidaan tarkkailla,

proksimaalisesti irrotusalueeseen ndhden

katetrin distaalipaassa

B-
REF A Irrotettavan C D
kérjen pituus

VAROITUKSET

. Al kéyt kanyylia tai neulaa katetrin paan viemiseksi siséan liittimeen. Kanyylin
tai neulan sisaanvieminen voi vaurioittaa irrotusaluetta ja aiheuttaa tahattoman
irtoamisen.

. Kasittele katetrin distaalipaata aina varovasti irrotusalueen vaurioiden ja
tahattoman irtoamisen valttamiseksi.

. Infuusiopaine talla laitteella ei saa olla yli 690 kPa /100 psi. Y1i 690 kPa / 100 psi
paineet voivat aiheuttaa katetrin repeytymisen, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilasvamman.

. Jos virtaus katetrin api estyy, ld yrita puhdistaa laitetta korkeapaineisella
infuusiolla. Poista katetri ja vaihda uuteen katetriin. Liian suuri paine voi
aiheuttaa katetrin repeytymisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

. Al koskaan tyonna pdin tai veda ulos i inaalista laitetta, jos tuntuu
vastusta. Liiallinen voimankéyttd vastusta vastaan saattaa johtaa laitevaurioon tai
suonen perforaatioon.

. Injektoi joai giografiaa varten, varmista, ettd katetri ei ole
kiertynyt, luiskahtanut esiin tal tukossa Poma katetnn liiallinen loysyys katetrin
kiertymis- tai

. Varmista katetrin eheys ennen ohjauslangan sisdantyontoa uudestaan tal

bolisen aineen injektoi tai boli
estamiseksi. Katetrin eheys varmi I i tarki ettd
varjoainetta tulee ulos vain katetrin kérjesta katsottaessa katetrin distaaliosaa
kokonaisuudessaan.
« Jitavli takaisinvirtauksen ja proksimaali iraidan valiin ki
disestd embolisesta aineesta rii Liiallinen takaisinvirtaus voi

vaikeuttaa katetrin poistamista.

. Tama laite toimitetaan STERIILINA ainoastaan kertakéyttgon. Ald kéytd sitd
uudelleen dlaka steriloi sitd uudelleen. Uudelleenkayttd ja uudelleenstenlomtl
lisédvat potilasinfektion riskeja ja f laitteen

VAROTOIMET

Valitse kérjen koko angioarkkitehtuurin perusteella. Irrotusalue ei saa koskaan olla

suonen { iseen mutkaan nahden. Takaisinvirtaus

105-5095-000 | 0,5mm 15cm/15mm 1,25mm 1,9F/0,63mm

105-5096-000 | 0,5mm 3m/30mm 1,25mm 1,9F/0,63mm

105-5097-000 | 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm 1,9F/0,63mm
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1. Proksimaalinen 3. Distaalinen

2. Irrotuskohta

Apollo-pakkauksessa on ruiskusovitin (50414). Tamé Onyx®:I1& téytettyyn 1 ml:n ruiskuun
kiinnitetty laite pienentdd mikrokatetrin luer-kannan ilmoitettua kokoa. Kannan ilmoitetun
koon pienentamisen tarkoituksena on véhentaa Onyx®:n ja DMSO:n mahdollista sekoittumista
katetrin keskiossa yhdistamisen ja injektoinnin aikana.

KAYTTOINDIKAATIOT

Apollo Onyx -mi i on tarkoitettu iseen sisaanmenoon
madrittamien f

arin
hallittua selektiivista infuusiota varten. Tallaisia aineita ovat

esim. embolisaatio- ja diagnostiset aineet, kuten varjoaine.

KONTRAINDIKAATIOT

Apollo Onyx -mikrokatetri on kontraindikoitu, kun tuotteen kéyttd laakarin
ldaketieteellisen arvioinnin perusteella saattaa huonuntaa potilaan tilaa.
Katetri ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
Apollo Onyx -mikrokatetri on kontraindikoitu kéytettavaksi vastasyntyneilld ja
lapsipotilailla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

sisaanvientikohdan hematooma . kipu ja arkuus

suonen perforaatio . trombolyyttiset tapahtumat

suonen spasmi . neurologiset vajavaisuudet mukaan
lukien halvaus ja kuolema

verenvuoto . suonen tromhoosi

VAROIT

Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
Onyx HD500:n kanssa.

kelojen tai

Ala muotoile mikrokatetrin karked hyrylla. Katetrin kérjen muotoilu héyrylld voi
vaurioittaa irrotusaluetta ja aiheuttaa tahattoman irtoamisen.

viimeisen kiemuraisen mutkan distaalin irrotusalueen yli voi aiheuttaa katetrin
juunumisen Al sijoita katetria siten, etta irrotettu karki voisi osua ponlaansuonnn
Tutki Apollo-mikrokatetri ja pakkaus huolellisesti ennen kdyttod
etteivit ne ole vaurioituneet kuljetuksessa. Ala koske tai ksittele katetrin karkea
ennen kayttod.

Kaikki lisatarvikelaitteet ja -aineet on
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Tarkista navigoinnin aikana, ettd katetrin distaalikarki ei ole kiertynyt, ennen kuin
viet ohjauslangan sen lapi. Katetrin kiertyminen tai esiinluiskahtaminen voi aiheuttaa
katetrin tahattoman repeytymisen.

Seuraa aina infuusionopeuksia kdyttaessési katetria.

Apollo-mikrokatetrissa on hydrofiilinen péallyste katetrin ulkopuolella. Paallyste on
pidettavé hydratoituna.

Tatd katetria ei ole tarkoitettu kaytettévaksi kemoterapia-aineiden kanssa.

Kun infuusiokatetri on kehossa, sitd saa késitelld vain lapivalaisussa. Al yrité liikuttaa
katetria ilman liikkeen aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin kérjessa.

Katetrin navigointi ja uudelleensijoittaminen, kun se on tuetussa asennossa tai
vasospastisissa suonissa, voi aiheuttaa karjen ennenaikaisen irtoamisen.

Al4 sijoita katetria uudelleen Onyx-injektioiden aloittamisen jalkeen.

Angiografian suorituksessa suositellaan kaytettavaksi 3 cc ruiskua 1 cc ruiskun sijaan,
jotta véltetdan riski katetrin ylipaineesta.

Apollo on vir ikrokatetri, jota voidaan i kayttad
hydrofiilisten 0,25 mm:n (0,010 tuuman) tai pienempikokoisten ohjauslankojen
kanssa. Apollo ei ole yhteensopiva hydrofilisesti paallystaméttomien lapimitaltaan yli
0,25 mm:n (0,010 tuuman) ohjauslankojen kanssa.

i ennen kayttoa

ST

Apollo-katetria suositellaan kaytettavaksi oikeankokoisen, riittdvan valyksen tarjoavan
ohjauskatetrin kanssa (sisalapimitta vahintaan 1,35 mm tai 0,053 tuumaa).
Kun poistat katetrin, seuraa distaalikérked angiografialla. Katetrin

huomattavaa vastusta vastaan voi aiheuttaa potilasvamman. Jos katetrissa tuntuu
huomattavaa vastusta, katso ohjeet jaljempéna olevan toimenpideosan varotoimista.
Jos epdilldan katetrin kiinnitarttumista (minkd tahansa embolisen aineen kanssa),
katetrin nopea poisvetdmistekniikka saattaa aiheuttaa varren irtoamisen ja
mahdollisen suonistovaurion. Noudata katetrin kayttoohjeiden lopussa olevia
poisvetamista koskevia ohjeita.

SAILYTYS

Apollo Onyx -mikrokatetri on séilytettéva kuivassa paikassa 10-32 °C (50-90 °F)
lampbtilassa.

KAYTTOOHJEET
Toimenpide

1. Asetaasi i j i noudattaen suositeltuj Imid
Liitd yksisuuntahana oh]auskatemln estamadn veren takaisinvirtaus katetrin
sisaantyonnan aikana. sivuvarsisovitin ja
katetrin sisaantyontod ja ohj in jatkuvan suolali
helpottamista varten.

HUOMAUTUS: Apollo Onyx -mikrokatetrin kanssa suositellaan kéytettavaksi
sisaldpimitaltaan véhintaan 1,35 mm:n (0,053 tuuman) ohjauskatetria.

2. Poista Apollo Onyx -mil inp varovasti p Huuhtele
kela heparinisoidulla suolaliuoksella kelaan liitetyn naarasluer-liittimen [dpi.




VAROI

Huuhtele kela suolaliuoksella kelaan liitetyn naarasluer-liittimen lapi.
Poista katetri irrottamalla keskid pitimesta ja vetdmalla kevyesti keskiostd.

Huuhtele katetrin aukko suolaliuoksella ennen kéyttod liittamalla suolaliuoksella
téytetty ruisku katetrin keskioon.

Poista sopiva ohjattava ohjauslanka pakkauksestaan (Silverspeed .010 ja Mirage
.008 on hyvaksytty kéytettavaksi Apollon kanssa) ja tarkista, ettei siind ole vaurioita.
Noudata ohjeita jakdytossa.

Tutki katetri ja huolehdi, ettet koske tai késittele karked ennen kayttoa
tarkistaaksesi, ettd se ei ole vaurioitunut. Pidd pakkauskela katetrin séilyttdmista
varten, jos katetria ei kéytetd valittomasti toimenpiteessd.

Tydnna ohjauslanka varovasti mikrokatetrin keskioon ja tyonna ohjauslanka katetrin
aukkoon.

Katetrin proksimaalipddssa on halkaistu sisdanvieja sen sisaanvi

Dansk
Brugsanvisning

DA

Apollo™ Onyx indfaringsmikrokateter

FORSIGTIG

Iht. foderal, amerikansk (USA) lov ma denne anordning kun salges, distribueres og benyttes
af leger eller pd en leges ordinering.

Ani Dalkkand,

hemostaattiseen sivuvarsisovittimeen. Kayta li'uttamalla halkaistua sisdanviejad
proksimaalipaastd, kunnes se kattaa katetrin distaalipdan.

Sulje yksisuuntahana.
Loysaa hemostaasiventtiili.
Vle ohjauslanka ja mlkrokatem yhtena yksikkona hemostaaswenmllln 3] Tyonna

takaisin keskidn vieressd olevaan katetrin proksimaalipaahén.

Kirist venttiilia riittévasti katetrin ymparilla takaisinvirtauksen estamiseksi mutta

sallien katetrin liikkuvan hieman venttiilin I&pi.

Avaa yksisuuntahana.

Katetri voidaan tyontda sisaan ohjauskatetrin ja suoniston lapi tydnté
ksimaalivarresta. Ohjausl kayttoa in aikana

vahemamaan katetrin kiertymis- tai esiinluiskahtamisriskia.

d kevyesti

Varmista katetrin eheys ennen ohjauslangan sisaantyontod uudestaan tal
bolisen aineen injektoi tai
i. Katetrin eheys i ettd
varjoainetta tulee ulos vain katetrin karjesta katsottaessa katetrin distaaliosaa
kokonaisuudessaan.

Infusoi liittamalld infuusioaineella téytetty ruisku katetrin luer-liittimeen ja infusoi
tarpeen mukaan.

RUISKUSOVITIN (50414) KAYTTOOHJEET:

Nettopituus | Apollon Katetrin Likimaarainen
vahimmais- tyhja tila infuusionopeus 100 psi
tyhjatilatilavuus | ruiskuso- (690 kPa) paineella.
vittimella .
(50414) : Varjoaine
Vesi (76 %
Renografin)
165 cm >023ml >0,20ml 12 ml/min 3ml/min
1. Onyx Onyxin ké id kai
2. KunOnyxon aspiroitu ruiskuun, irrota neula ja kiinnita ruiskusovitin ruiskuun. Poista
ilma ruiskusovittimesta.
3. Liitd Onyx- neulaja ruiskusovitin v; dsti alemmin DMSO:la taytetyn
ikrok keskioon Onyx-k hjeid Kaisesti. Varmista, etté liitanta on
tiivis ja ettd keskiossd ei ole ilmaa liittamisen jélkeen.
4. Tee Onyxin injektio Onyxin kéyttdohjeiden mukaisesti.
5. Jos tarvitaan toista Onyx-ruiskua, ala poista ruisk itinta ista. Kun

uusi Onyx-ruisku on valmis, poista tyhja ruisku kéyttolaitteen proksimaalipadsta ja
liité seuraava ruisku ruiskusovittimeen ja varo padstamastd ilmaa sisaan.

KATETRIN POISVETAMISTA KOSKEVAT OHJEET:

VAROTOIMET: Jos epailldan katetrin kiinnitarttumista (minkd tahansa embolisen aineen

kanssa),

katetrin nopea poisvetamistekniikka saattaa aiheuttaa varren irtoamisen ja

mahdollisen suonistovaurion.

1.
2.
3.

Poista hitaasti kaikki “1oysa” katetrin distaalivarresta.
Aloita katetrin poisto vetamalla katetria hitaasti ja varovasti 3-5 cm.

Katetrin i voidaan valvoa
proksimaalisen merkkiraidan valilla.

katetrin irtoamista distaalisen ja

Mikali katetri ei irtoa, arvioi seuraavat parametrit tarkkailemalla katetrin
distaalivartta:

Suonen suoristuminen . Katetrin kérjen vapautuminen

embolisesta aineesta
Vetovoima embolisessa aineessa

ILMOITUS: Al kayta yli 20 cm:n vetoa Katetriin katetrin irtoamisriskin
minimoimiseksi irrotusalueen lahelld.

Joissakin vaikeissa kliinisissa tilanteissa saattaa olla turvallisempaa jattdd

virtaussuunnattu katetri suonistoon kuin ottaa riski repeytymisesta ja sen

aiheuttamasta verenvuodosta kayttémalld likaa voimaa kiinnitarttuneeseen katetriin.

Tama voidaan suorittaa venyttémalla katetria ja leikkaamalla varsi Ihellé suonistoon

sisaanmenokohtaa ja jattden katetri valtimoon.

Jos kaleln nkkouluu pomun alkana voi tapahtua katetrin distaalinen siirtyminen tai
b i on harkittava kirurgista resektiota

saman péivan aikana.

Denne

bor anvendes af laeger, der har en grundig forstaelse af

angiografi og/eller perkutane, neurointerventionelle procedurer.

INDHOLD

Et Apollo Onyx i

ter med

dapter (50414).

BESKRIVELSE

Apollo Onyx indfaringskateteret er et kateter med et lumen og hul i enden, der er udfovmet

til superselektiv infusion af |

Aicarado | Al

som f.eks. emboliseri

og diagnostiske stoffer, sasom kontraststoffer, i bugtede, distale kar. Kateteret har et halvstift
proksimalt skaft og et meget fleksibelt distalt skaft til at lette indfaring af kateteret i
anatomien. Kateterets proksimale ende er forsynet med en standard luer-adapter, som letter
tilkobling af tilbehor. Kateterets udvendige overflade har en belegning, der ager glatheden.

Apollo kateteret er udformet til at lette udtagning af kateteret i tilfaelde af, at det sidder fast
ivaskulaturen. Kateterets distale del er forsynet med et frakoblingsomrade, som tillader
frakobling af den distale spids, nar de kraefter, der skal bruges til at traekke kateteret ud, er
storre end de krefter, der skal bruges til at frakoble spidsen. Kateteret har 2 rontgenfaste
markerband til visualisering af kateterets position og frakoblingsomradet:

Proksimalt for frakoblingsomradet

| kateterets distale ende

B-Lengde pd

REF A spids, som kan C D
frakobles
105-5095-000 | 0,5mm | 1,5cm/15mm 1,25mm 1,9Fr/0,63 mm
105-5096-000 | 0,5mm | 3cm/30 mm 1,25mm 1,9Fr./0,63 mm
105-5097-000 | 0,5mm | 5cm/50 mm 1,25mm | 1,9Fr/0,63mm
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1. Proksimalt 3. Distalt

2. Frakoblingspunkt

Apollo kateteret er pakket med en sprojteadapter (50414). Nar denne anordning er koblet til
en 1 ml sprojte fyldt med Onyx®, vil den reducere det dode rum i mikrokateterets luer-muffe.
Reduktionen af det dode rum i muffen er beregnet til at minimere potentialet for, at Onyx® og
DMSO blandes sammen i katetermuffen under tilkobling og injicering.

INDIKATIONER

Apollo Onyx indfaringsmikrokateteret er beregnet til at give adgang til neurovaskulaturen
mhp. kontrolleret, selektiv infusion af lzegeordinerede laegemidler, som f.eks.

emboliser

og af di stoffer, sdsom kontraststoffer.

KONTRAINDIKATIONER

Apollo Onyx indfaringsmil er hvor legen
vurderer, at brugen af produktet kan kompromittere patientens tilstand.
Produktet er ikke beregnet til brug i koronarkarrene.

Apollo Onyx indfaringsmil erk diceret til neonatal og paediatrisk
brug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer bl.a.:

Haematom ved punkturstedet . Smerter og gmhed

Karperforation Trombolytiske episoder

Karspasme . Neurologiske deficit, inklusive
apopleksi og dod

Bladning Vaskulaer trombose

ARSLER

Ikke beregnet til brug med emboliserende partikler, spiraler, der kan frakobles,
eller Onyx HD500.

ADVARSLER

. Foretag ikke af mikrok spids. af
kateterspidsen kan forarsage skade pa frakoblingsomradet og medfore utilsigtet
frakobling.

. Anvend ikke en kanyle eller ndl til istning af kateterenden i en konnektor.
Indforing af en kanyle eller nal kan forérsage skade pa frakoblingsomradet og
resultere i utilsigtet frakobling.

. Handter altid kateterets distale ende med forsigtighed for at undgé skader pa
frakobli og utilsigtet

. Infusionstrykket i denne anordning ma ikke overskride 690 kPa/100 psi. Hajere
tryk end 690 kPa/100 psi kan resultere i kateterruptur, hvilket kan fore il
patientskade.

. Huis flowet gennem kateteret begraenses, ma man ikke forsage at rense kateteret
vha. hajtryksinfusion. Tag kateteret ud, og udskift det med et nyt kateter. For hojt
tryk kan resultere i kateterruptur, hvilket kan fore til patientskade.

. En intraluminal anordning ma aldrig fares frem eller traekkes tilbage under
modstand. Hvis der bruges for stor kraft til at overvinde modstanden, kan det
beskadige anordningen eller medfore karperforation.

1ah Ellid P "

eller nar
kydende k laek, sa risikoen for, at

. Sorg for, at kateteret ikke er bajet, p
injiceres mhp. Fjern ov
kateteret bajes eller prolaberes, reduceres.

. Kontroller, at kateteret er intakt inden genindfaring af ledetraden eller injicering
af emboliseringsmateriale, sé karskade og utilsigtet embolisering undgas.
Kateterets tilstand kontrolleres angiografisk ved at bekrafte, at kontraststof kun
kommer ud af kateterspidsen, mens der holdes gje med hele den distale del af
kateteret.

. Uanset hvilket flydende emboliseringsmateriale, der anvendes, skal der vaere et
mellemrum mellem tilbagelobet og det proksimale markarband. Overdrevent
tilbagelob kan resultere i, at kateteret bliver vanskeligt at flemne.

. Denne anordning leveres STERIL og er kun til engangsbrug Ma ikke

(et "

eller Genforarb 0og ilisering ager
risiciene for patientinfektion samt funktionsfejl ved anordni

FORSIGTIGHFDSREGLER -

Veelg spid: pé baggrund af angi F mé aldrig
ligge distalt for karrets sidste, bugtede krumning. Tilbagelgb over frakoblingsomradet
distalt for den sidste bugtede krumning kan resultere i, at kateteret setter sig fast.
Anbring ikke kateteret saledes, at den frakoblede spids kan give patienten vaskulare
komplikationer.

. Undersog Apollo kateteret og emballagen grundigt for brug for at kontrollere, at der
ikke er opstaet skader under transporten. Man ma ikke rre ved eller manipulere
kateterspidsen inden brug.

. Inden brug skal alt tilbehgr og alle midler vaere gjort helt klar iht. fabrikantens
instrukser.
. Kontroller under navigeringen, at kateterets distale spids ikke er bgjet, inden

ledetraden fares igennem kateteret. Bojning eller prolabering af kateteret kan
resultere i utilsigtet kateterruptur.

. Infusionshastigheden skal altid overvéges, ndr kateteret bruges.

. Apollo kateteret har en udvendig hydrofil belgning, der skal holdes hydreret.

. Dette kateter er ikke beregnet til brug med kemoterapeutika.

. Nar infusionskateteret er indfart i kroppen, mé det kun manipuleres under fluoroskopi.
Forsag ikke at flytte kateteret uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer.

. Hvis kateteret navigeres eller flyttes, nr det sidder fast, eller ifm. vasospasme i et kar,

kan det forarsage utidig frakobling af spidsen.

. Flytikke kateteret efter at have indledt injicering af Onyx.

. Det anbefales at bruge en 3 cc sprajte ifm. angiografi i stedet for en 1 cc sprojte for at
reducere risikoen for, at der opstar overtryk i kateteret.

. Apollo kateteret er et flowstyret mikrokateter, der ogsé kan bruges med hydrofile
ledetrade pa 0,25 mm (0,010 tommer) eller mindre storrelser. Apollo kateteret er ikke
kompatibelt med ledetrade uden hydrofil belagning eller med ledetrade med en
diameter pa over 0,25 mm (0,010 tommer).

. Det anbefales at bruge Apollo kateteret sammen med et ledekateter af passende
starrelse, der har et tilstraekkeligt stort lumen (indvendig diameter pa mindst 1,35 mm
eller 0,053 tommer).

. Hold under udtrakning af kateteret gje med den distale spids under angiografi.

Det kan forrsage skade pa patienten, hvis kateteret traekkes ud pa trods af
belydellg modstand. Hvis der maerkes betydelig modstand, henvises der til

i boderanl, dancts o

glerne i de procedureafsnit mhp. vejledning

. Hvis der er mistanke om, at kateteret sidder fast (med embolisk materiale), kan
hurtig kateterfjernelse resultere i, at kateterskaftet skilles ad samt give anledning

til karskade. Folg instruktionerne i sl

af denne brugsanvisning til,

hvordan kateteret skal fjernes.

OPBEVARING

Apollo Onyx indfori
32°C(50 °F 0g 90 °F).

BRUGSANVISNING

Procedure

skal opk tort ved mellem 10°Cog

1. Placer det egnede ledekateter iht. den anbefalede fremgangsmade. Kobl en envejs
stophane til ledekateteret for at forhindre tilbagestromning af blod under indfaring




af kateteret. Tilkobl en haemostatisk sidearmsadapter og en envejs stophane,

sa indforing af kateteret og konti gaf med
saltvand kan finde sted.

BEMARK: Det anbefales at bruge et ledekateter med en indvendig
diameter pa mindst 1,35 mm (0,053 tommer) sammen med Apollo Onyx
indforingsmikrokateteret.
2. Tagindpakni iralen til Apollo Onyx ind
ball G kyl spiralen med h
pa spiralen.

forsigtigt ud af
saltvand gennem hun-lueren

3. Gennemskyl spiralen med fysiologisk saltvand gennem hun-lueren pa spiralen.

4. Tagkateteret ud ved at fierne muffen fra klemmen og traekke forsigtigt i muffen.

5. Gennemskyl kateterlumen med hepariniseret saltvand inden brug ved at koble en
sprojte fyldt med saltvand til katetermuffen.

6. Tagden egnede, styrbare ledetrad ud af emballagen (Silverspeed .010 og Mirage

.008 er godkendt il brug med Apollo kateteret) og se efter for skader. Folg
instrukser ved de klargering og brug af led

7. Undersag kateteret, og pas pa med ikke at rare ved eller manipulere spidsen inden
brug for at bekraefte, at det er ubeskadiget. Gem indpakni iralen til op
af kateteret, nar det ikke er i brug under proceduren.

8. Forledetraden forsigtigt ind i mikrok s muffe, og for ledetraden frem og ind
i kateterets lumen.
9. Deranbringes et delt ind ntikateterets proksimale ende som en

hjeelp til iszetning i den haemostatiske sidearmsadapter. Mhp. brug skal det delte
indfaringsi skubbes fra den p ende, indtil det daekker kateterets

distale ende.
10.  Lukenvejs stophanen.
1. Losn heemostaseventilen.

12. Indfor ledetrdden og mikrokateteret som en enhed gennem haemostaseventilen.
For ledetrads frem til led: ets distale spids. Skub
indforingsinstrumentet tilbage til kateterets proksimale ende ved siden af muffen.

13. Stram ventilen rundt om kateteret for at forhindre tilbagestramning, men ikke mere
end at kateteret stadigvek kan bevaeges lidt gennem ventilen.

14 Abn envejs stophanen.

15.  Kateteret kan fores frem gennem ledekateteret og vaskulaturen ved forsigtigt at
skubbe det proksimale skaft. Det anbefales at bruge en ledetrad under navigering,
sa risikoen for, at kateteret bgjer eller prolaberer, reduceres.

ADVARSEL

. Kontroller, at kateteret er intakt inden genindfaring af ledetraden eller injicering
af emboliseringsmateriale, s& karskade og utilsigtet embolisering undgas.
tilstand fisk ved at bekreefte, at kontraststof kun
kommer ud af kateterspidsen, mens der holdes gje med hele den distale del af
kateteret.

6. Kobl en sprajte med infusat til kateterets luer mhp. infusion, og foretag infusion

efter behov.
SPRAJTEADAPTER (50414) BRUGSANVISNING:

Brugbar | Apollo Kateterets Omtrentlig
lengde kateterets doderummed | infusionshastighed ved 100

minimale sprojteadapter | psi(690 kPa)

volumen for (50414)

dadt rum Kontraststof

Vand (76 %
renografin)

165cm >0,23 ml >0,20ml 12 ml/min. 3 ml/min.

1. Klargor Onyx iht. brugsanvisningen til Onyx.

2. Ffteraspiration af Onyx op i sprajten skal nalen frakobles, og sprajteadapteren skal
kobles til sprajten. Fjern luft fra sprojteadapteren.

3. Koblstraks Onyx sprojten med til muffen pa mi der
iforvejen er primet med DMSO, iht. brugsanvisningen til Onyx. Serg for en stram
tilkobling, og kontroller, at der ingen luft er i muffen efter tilkobling.

4. Fortset med injicering af Onyx iht. brugsanvisningen til Onyx.

5. Huis derer brug for en ny Onyx sprojte, mé sprojteadapteren ikke tages af
kateteret. Nar den nye Onyx sprojte er klar, skal den tomme sprajte blot tages
af tilkoblingsanordningens proksimale ende, og den naeste sprajte kobles til
sprajteadapteren samtidig med at der passes pa med ikke at indlede luft.

INSTRUKTIONER TIL KATETERFJERNELSE:
FORHOLDSREGEL: Hvis der er mistanke om, at kateteret sidder fast (med embolisk
materiale), kan hurtig kateterfiernelse resultere i, at kateterskaftet skilles ad, samt give
anledning til karskade.
1. Fjemforsigtigt eventuelt "sleek” fra det distale kateterskaft.
2. Traeklangsomt og forsigtigt kateteret 3-5 cm, for at pabegynde fiernelsen af
kateteret.

3. Kateterfrakobling kan observeres ved at visualisere kateteradskillelsen mellem de
distale og proksimale markorband.

4.

I tilfeelde af at kateteret ikke frakobles, skal falgende parametre vurderes ved at
observere kateterets distale skaft:

Udretning af kar . Kateterspidsens losgorelse fra den
emboliske masse

Traek i den emboliske masse

BEMARK: Mhp. at mindske risikoen for, at kateteret skilles ad proksimalt for
frakoblingsomradet, ma det ikke pafares mere end 20 cm traek.

I visse vanskelige, kliniske situationer kan det vaere mere sikkert at efterlade et

EAAnvika EL
08nyie Xpriong

MwkpoxaOetiipag xopriynong Apollo™ Onyx
MPOZOXH

flowstyret kateter i karsystemet fremfor at risikere ruptur af ionen og
fordrsage blodning ved at pafore for meget traek i det fastsiddende kateter.

Dette gores ved at straekke kateteret og skeere skaftet af i naerheden af det
vaskulzre adgangssted og lade kateteret blive siddende i arterien.

Hvis kateteret knaekker under fiernelsen, kan det migrere eller rulle sig op i en
spiral distalt. Kirurgisk resektion samme dag bar overvejes for at mindske risikoen
for tromboser.

Toop

0 dikato (H.M.A.) meptopiCet Ty moAnan, Stavopr kat xprion TG GUOKEUNG

auti¢ ané tatpé 1 katdmv cuvtayc atpov.

H 6uokeun auT mpénet va xpnatpomoleitat ovo amo tatpolg mou éxouv mApN Katavonen Twv
2 . )

P . \

Yyeloypapiac f/kat twy Siadepy pohoy Hp

MEPIEXOMENA

‘Evag pkpokadetripac yopriynang Apollo Onyx e mpocappioyéa obpiyyag (50414).

NMEPITPAOH

0 kaBetrpag xoprynong Apollo Onyx eivat évag kaBetripag povol auhod pie o oTo

Kpo, o £xel oxed

\

iyamy KTIKI} éyxuon Bep TapayovIwy

ouvTayoloyoupévwy amo Latpo, omwg uhika epBoNipol kat StayvwoTika KA omwg
aKTIVOOKIEPd péoa oe eNkoeldI, mepigpepikd ayyeia. O kabetiipag Slabétet évav nuidkapmto

£yy0 a€ova kat évav e§atpeTikd e0Kapmo

0 a€ova yla va Tatn mpowonon

Tou KaBetrpa 0T avatopia. To eyyl¢ AKPo TOU KABETAPA EXEl EVOWPATWHEVO Evav TUTIIKO

¢aluerylat 1 ¢ o0vdEonG eSaptnpdTwvy. Ot e§wtep ¢

Tou kaBetrpa eivat emkahuppévee yia au§npévn Nmavikotna.

0 kaBetiipag Apollo éxet axedtaoTei £t MOTE va SleukoNUveTal N avdkTnon Tou KaBetpa

omy

!

pi 1 mou eykhwpioTei eviog ¢ ayyeiwong. To 0 TpiHa Tou kaBeTipa

Slabétel pua {ovn amoemacng mou EMTPEMEL TNV AMooUVEEDT TOU TEPIPEPIKOD AKpou OTav I
Slvapn mou anarteital yla v agaipeon Tou Kabetpa umepPaivel T Shvapn mou anarteital
yla v amdamacn tou akpou. 0 kabetrpag Slabétel 2 akTvookiepég {Veg OTHavaNg yla Ty
ortikomoinon g Béon Tou kaBetiipa kat TG meptoxi¢ e {vng andanaonc:

Kovtd ot {wvn amdomaong
L0 MEPIQEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa

B - Mijko¢
ANAGOPA | A | amocmwpevou C D
akpov
105-5095-000 05mm | 1,5cm/15mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
105-5096-000 05mm | 3cm/30mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
105-5097-000 | 0,5mm | Scm/50 mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
2. D
[ —l—A

1.—] T | 3.
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1. Eyyig 3. Mepipepikd

2. Xnpeio anéomaon

0 Apollo givat Guokeuaopévog jie évav mpoaappoyéa obptyyac (50414). Autr ny ouokevr,
ouvdedpevn o€ pia o0ptyya T mL yepdtn pe Onyx®, Ba HeIwaEl TOV KevO X®po EVTOg TG
TV luer Tou pikpokaBetrpa. H peiwaon Tou kevol Xwpou aTo E0WTEPIKO TOU OHQANOD
£xet ¢ 000 TV ehaytotomoinen e mBavotnTag avaperéng Tou Onyx® kat tov DMSO oty
v Tou KaBeTrpa katd T Sidpketa T GUvEEanE Kai T éyxuon.

ENAEIZEIX XPHZHZ

0 pkpokadetrpag yopriynong Apollo Onyx mpoopiletat yia T mpéopacn 0To veupoayyelako
o0oTNpa Yia TV ENeyXOpEVN Kat EMAEKTIKT £yXUON BepAmEVTIK®Y TapayovTwy mou éxouv
ouvtayohoynBei amd tatpo 6mwe UNIKA euBONGHOU Kat SlayvwoTiKa UNIKA Ok aKTIVOOKIEPd

péoa.

AN

TENAEIZEIZ
0 pikg tipag xopriynang Apollo Onyx dei dtav, katd Ty JHOVIKT
Kpion Tou 1aTpov, 1) XPrion v TETOI0V IPOTOVTOG HMOpE( va EMBEV@OEL TV
Katdotaon Tov acfevolg.
Qe mpoopiCetat yia yprion ota otepaviaia ayyeia.
0 pikg tipag xopriynang Apollo Onyx dei Yia xprion o€ veoyvd f yia
TadlatpIk xprion.

MIOANEZ EMINAOKEX

Ot mBavéc emmokéc mephapavouy, petacl dMwy, Tiq akohouBeg:

Apdtwpa otn Béon mapakévinon . popBoepp  eneloodia
Midtpnon ayyeiov . Neupohoytkég emmhokég
Ayyetakoi omaopioi aupneptapBavopevey Twy
Apoppayia £YKEQANKWY EMEICOBIWV Kat Tou

Bavérou
. Ayyetaxr Bpoppwon

ANyog kat evatobnoia




MPOEIAONOIHZEIX

jaridia eyBohioy [ f

. Aevmpoopietat yia xprion pe
Onyx HD500.

. Mnv Hop@omoloeTe jie atpd To Gkpo Tou piKpokabetrpa. H poppomoinon pe atpd
Tou dKpov Tou KaBetrpa pmopei va mpokaéaet {nid otn {wvn amdomacng Kat
aKouota anokOMnon.

. Mn xpnotpomoteite kdvouha 1} BeNdva yia va €loaydyeTe To dkpo Tou KaBetripa oe
£éva odvbeopo. H eioaywyr kdvoulag i Behovag pmopei va mpokahéoet {njuid ot
(ovn 6AANonG kat va éel g i T akolota and

. Ndvtote va xeipiCeote To MEPIPEPIKO AKPO Tou KaBerpa pe mpoooy yia
va amo@uyeTe v mpokAnon {nidg otn {wvn anéonaong kat Ty akovola
anokoNAnon.

. H migan éyxuong pe autov tov kabetrpa dev Oa mpénet va umepPaivel Ta
690 kPa/100 psi. H niicon mou umeppaivet ta 690 kPa/100 psi pmopei va éet
wq amoté\eapa T piién Tou kabetrpa, n omoia Pmopei va PoKaAEoeL Tov
TPAUPATIOPO ToU aoBevous.

. Edv mieptopiatei n por} Stapéoov Tou Kaeempu, NV EmyelprioeTe va Kueaplom m

GUOKEUR UMD zvxuun uPnng msan( QapéoTe Tov KaBeTpa Kat av ]
Tov jié éva pyto. H umepBokn mieon pmopei va pién Tou
KaBeTpa e EVOEXOHEVO TPAUHATIONO TOV A0BEVOUG.
. Moté pnv mpowbeite n amooUpete pia evd f) GUGKEUT av.
). Av aokrjoete umepBohikr Sbvayn katd g 1¢ Hmopei va

TipokAnBei {npid ot cuokeun 1 G1dTpnon Tou ayyeiov.

. ‘Otav eyxéete

00 €00 yia ayyeloypagia, BeBaiwlefre dtio

Hikp fpag dev éyetap pogn, mpomTwon f ano@padn.
A(pmpwiz v umepPoNik xu)\upwon omv Kaesmpu Y10 VOl JEIOOETE THY
Ta va miag pogn i mp | Tou KaBeTpa.

. Na enaknBevete TV akepaioTnTa Tou KabeTpa mpwv amé Ty enaveloaywyr
Tov 0nyol aUppatog 1y Ty éyxuan euPoikod uNiKoD yia va anotpépete
£vdey OV ayyelaKég Bhaﬁzc r1 akouolo eupoNiopo. H uxepmomm Tou kaBetipa
1 Bawvovtag ot To 0 Péoo eépyeTal
J6vo amd To dkpo Tou kaBetrpa kabag mapatnpeitat 0NGKANPO TO MEPIPEPIKO
TR Tou KaBetrpa.

O G, PEL

. Ave€aptnta amd 1o oliko bypd mou xpnatpomoLEiTaL, apROTE Eva Kevo PeTag
e {wvne emotpogi¢ Kat g eyydg {wvng onpavong. H unepBohiki avdppola
pnopei va mpokahéoet T duokohn agaipeon Tou kaberpa.

. H ouokevr) avtr mapéxetar ANOXTEIPOMENH ya pia pévo xprion. Mnv v
uroPa\ere oe enavenegepyacia 1| enavanooteipwon. H emavenegepyasia katn
enavamooteipwon av§dvouy Tov kiviuvo Aoipwéng Tou acBevouc kat Tov Kiviuvo
urtoBabjuopévng anodoong T GUOKELRG.

I'IPOOYI\A ZEIX

Emé€te To péyeBog Tou akpou Paoet Tng ayy Toviki¢. H {ovn 1
ev mpémel MOTé va BpiokeTal mepLpepIKA TG TeNeuTaiag eNkogloUs KapmiAng Tou
ayyeiou. H avdppota mavw amd  {wvn anoomacng mepIpepIka amé Ty Tehevtaia
€NIKo£L01) KapmoAn propei va 0dnyroet oty mayideuon Tou kabetipa. Mnv
TomoBeTeiTe Tov KaBeTrpa Katd TETOL0 TPOMIO (OTE TO AMOOTIACHEVO AKPO v PopEi va
mapepPAnOei pe Ta ayyeia Tov aoBevou.

. Mpwv amd  xprion, e€etdote mpooekTika Tov Apollo Kal T 6uoKeVasia Tou yia va
BeBatwbeite 011 Sev éyouv umootei {npid katd Ty amoatohr. M ayyilete kat pnv
Xelpileate To dkpo Tou KaBeTpa mpw TN Kprion.

. Mptv amd ™ Xprion, OAeG 01 GUVOSEVTIKEC GUGKEVE Kal OL TapAYOVTES, TPEMeL val
TIPOETOIHAGTOUV TAPWS OUPPWVA JIE TIC 08NYiES TOV KATAOKEVATTH.

. Katd v mhorjynan, e\éy&te kaTe To mepLQepIK aKpo Tou KaBetrpa va pny eivat
\uytopévo mpiv amod mépaaiia o 08nyou oUppatog amé péoa Tov. H ouatpo@n i n
TIpOmTwon Tou kaBetrpa pmopei va odnynoel o€ akobata pn Tou Kabetipa.

. Mavtote va mapakohouBeite Toug pubolc £yxuang dTav xpnotpomoleite Tov Kabetipa.

. 0 kaBetpag Apollo S1abétel pia udpogihiki) emkdlupn 0To E§wTEPIK T 1) ooia
TIpEMEL va Mapapéve vypry.

. Autdg 0 kaBetrpac dev mpoopiletar yia yprion pe mapayovtee xnpeloBepancia.

. 0tav o kaBetrpag € éyuone Bpioketat péoa 070 G}a, 01 YEIPIOpOi MPEMEL va yivovTal
povov umoé ak | | Mnv {T€ va KIvijoeTe Tov KaBetpa
XWPIG va MApaTNPELTE TNV AMGKPLON TOU AKPOU.

. Hmhorynon i emavatomoBétnan Tou kabetpa otav Bpioketal mayideupévoc oe pia
0éon 1 Bpioketal o€ ayyeia U ayyeloomaGpO pmopei va mpokahéoel T mpowpn
amokoNnan Tov akpou.

. Mnv enavatoroBereite Tov kaBetripa petd Ty évapén Twv eyxboewv Tov Onyx.

. Katd v extéhean ayyeloypagiag, ouviotdral n xprian ovptyyag 3cc kat o1 avplyyag
¢, y1a peiwon Tou KIvdGvou ejpdviong umepmieong otov kabetrpa.

. 0 Apollo eivat évag o8nyoupevog amd T por THPag oU pmopei va

{taump  pe voPo@INIKA 0dnyd obppata 0,25 mm (0,010)
1| PIKpdTEPOL usvzeouc 0 Apollo dev ivat oupBatog pe 0dnyd olppata xwpic
vdpoINK emkaluyn pe 0dnyd ovppata pe Sidpetpo peyarutepn and 0,25 mm
(0,0107).
. Tuviotdtat o Apollo va xpnotpomoteitat e évav odnyo kaBetipa kataMnou peyéBoug

Staywplopd Tou dova Tou kabetpa kat eviexopevn ayyetakr BAAPN. Akohoubrjote Tic
odnyiec avaktnong Tov kabetrpa 0To TEAOC TwV 0dNyIKHY XproNg.

AI'IOOHKEYZH

Tov Betripa xopriynang Apollo Onyx o€ Enpd xwpo, o Beppokpacia
unﬂ{u 10°C (50°F) kat 32°C (90°F).

OAHTIEXZ XPHZHX

Diadikacia

1. TomoBetrote Tov kataMnAo 08Ny KaBETHpa XpNGIHOMOIOVTAC TIC GUVIOTWHIEVES
btad Tuvdéote plia oTpOQIYYa PoVIC KaTeD 16 aTov 08ny0 KaBeTrpa yia
va anotpémetat n avaoTpogr TG pori Kma mv zluuvan Tou kabetripa. Tuvdéote
Tov mpooapyioyéa mepikod Bpayiova atp 1 Kat ita oTpoQiyya Hoviig

KatebBuvong yla va emTpanei n eloaywyn Tou kabetrpa kat yia m StevkoAuvon g
Slapkoug katatdvnang Tou 0dnyol kaBetiipa ie QuaLoNoyIKO 0po.

THMEIQZH: Tuviotdtat n xprion odnyol kaBetripa pe eAdyioT eowtepikn didpetpo
1,35 mm (0,053") pe Tov pukpokaderripa yoprynong Apollo Onyx.

2. Agaipéote mpooeKTIKA TO Bpoxo {ag Tou uikp mpa Apollo
Onyx amd To makéto. EKmOVETE To omeipwpia pe nTapvIopévo Quatohoyiko opo

Hiéow Tou OnAukov luer mou eivat mpookoAnpévo 0To ameipwpa.

3. Exm\oveTe To omeipwia pe Quotooyiko opd éow Tou Bnukou luer mou eivat
TIPOGKOMNNévo 0T0 OTEipwpLaL.

4. Agpaipéote Tov KaBetrpa apatpwvrac Ty mhjuvy amd To oovoEapo Kat Ekappd
Tpapiére Ty mpvn.

5. Mpw amd ™ xpron, ekmAUVETE Tov aUAG Tou KABETRPa HE NITAPIVIOHEVO QUGIOAOYIKO
0pd, GUVEE0VTAC it oUPIYYa YEUATN HE QUGLONOYIKO 0p6 GTRY TAR{VT TOV
KaBetpa.

6. Agaipéote T katdMnho kateuBuvopevo 0dnyd cbppa ano T cuokevacia (to
Silverspeed .010 kat To Mirage .008 éxouv xapaktnpiotei katdMnAa yia xprion
e Tov Apollo) kat eNéy€te yia omapén BAaBn. AkohouBraTe Ti 0dnyieq Tou
KATAOKEVAOTH) 1A TNV TIOETOIacia kat T Xprion Tou 0dnyol abppatog.

7. EmBewprote Tov kaberpa, mpooéxovtag va Hnv ayyiSeTe 1 XEIPLOTELTE TO AKpo TP
™ xprion, yia va BeBaiwBeite 61 Ppioketal o€ aképaia katdotaon. Aatnprote 0
Bpoxo ouokevaoiac yia T guAagn Tov kabetrpa bTav Sev xpnotpomoleital Katd T
Sidpkeia g emépPaonc.

8. Etodyete mpoaekTikd To 08nyo 0Uppa péoa oty mAVR TOU PIKpoKaBeTpa Kat
TipowdoTe T0 08Ny0 0UPHa péaa oTov auAd Tou KaBetpa.

9. ‘Evaceioaywyéac Staxwpiopoy Bpioketat TomoBetnjiévog 0o eyyug akpo Tou
kaBetripa yia BoriBeta oty ewoaywyr} Tou mposappoyéa mMevpikod Bpayiova
apootaon. Na yprion, oUPETE Tov £0aywyéa Slaxwplopod amd To yydg dkpo PéxpL
va KaNUPEL TO MEPIPEPIKO AKPO ToU KaBETIpa.

10.  Kheiote ™ otpdgiyya piag katevBuvang.

1. Zeoi€te v aipootatiki Balpida.

12.  Ewdyeteto o&nyo oUppa Kat Tov ulkpoxuezmpu ¢ eviaia povada péow e

" 1¢ BahBidag. MpowBriaTe To GuykpdTNHa TOL 08NYOL GUPpaTOC/KaBeTipa
£0 TO TEPLPEPIKO kP T 0ny0l kaberpa. OB oTE Tov E10aywyéa Miow oTo
£yy0¢ dkpo Tou kaBetpa Simha otny v,

13, Zoi€te ™ Pahida yopw amd Tov KaBeTrpa yia va amotpéPete avadpopnon e
pori¢, al\d empémovTag pia karmola kivnon tou kabetipa dlapéoov e BarBida.

14, Avoi€te ™) otpo@Iyya piag katevBuvon.

15. O «kaBetipag pmopei va mpowBnBei péow Tou 0dnyol kaBetipa kat e ayyeiwong
ompayvovtac amahd Tov eyyuc d§ova. Zuviotarat n xprion 0dnyot oUppatog katd
petakivnon yta va pewdei o kivbuvog cuotpogn¢ 1 mwong Tou kabetipa.

MPOEIAONOI

. Na emaknBevete T akepaiotnTa Tou kabetripa mpwv amd v enaveloaywy
Tou 0dnyoU aUpparog 1y T éyxuon epBolkol UNKoD yia va anotpéete
zv&xopzvz( QyYELaKEC B)\u[Sz( 1} akovoto epBoNiapo. H uszmomm Tou kaBetipa

Yy€loypag Bep 0TI T0 K 00 €00 £EEpYETal
povo ano 1o dkpo Tou kabetrpa kabug napatnpitat o).ox)\npo TO TEPIPEPIKO
Ty Tou kabetrpa.

16.  TavampaypatomoioeTe v éyyuon, GUVS£aTe pia abptyya jie To bypo éyxuong oTo
luer Tov kaBerpa kat MpaypaTomoIoTE TV avaykaia éyyuon Omw¢ anarteita.

MPOXAPMOTEAZ XYPITTAL (50414) OAHTIEX
XPHIHZ:

Xpnotpo- EAaytotog Kevog xmpog PuBpdc éyxuong Kata
moujoipo | odykog kaBetpape | mpooéyyion ota 100 psi
JiiKog VEKpoU npocappoyéa | (690 kPa)
XWpou Tou oupiyyag X
Apollo (50414) Axtvookipd
Nepo péao (76%
Renografin)
165 cm >0,23 ml >0,20ml 12 ml/min 3ml/min

0 omoiog emTpérel va undpyel o katdMnAog eEAebBEPOC xwPOG (ENdXI0TN EGWTEPIKR
Slapetpog 1,35 mm 1} 0,053”).

. Katd Tv amooupan tou kabeTrpa, mapakohouBeite To mepIepIKO AKpo UMo
ayyeloypagia. To TpaPnypa Tou Kabetrpa 6Tav UMdpXel onPavTIKn avtiotaon Hmopei
va mpoKahéaEl TOV TpAVATIONO Tou aoBevouc. Edv eivat alobnt) onpaveiki avtiotaon

otov kaBetrpa, avatpé&Te yia 0dnyieq g mpo@UAagne, aTw 0TV
evotnTa dladikaoia.
. Av undpyet umroyia mayio: 10U kaBetrpa (pe drmote mapayovta

€BoNiapio0), N TeVIKT ypriyopng avaktnang Tou kabetrpa propei va mpokahéael

1 Mpoetotpdate To Onyx o0p@wVa e TIc 0dnyieg xpriong Tov Onyx.

2. Meta v avappdgnon tov Onyx ot oUptyya, agaipéote T Behdva kat ouvdéote
Tov pocapoyéa T¢ adptyyag oTn oUptyya. EkkevaaTe Tov aépa and Tov
TIPOGapHOYEa TG GUPLYYaC.

3. Zuvdéote apéowg T oUptyya Onyx e Tov mpooappoyéa g obptyyac oty mhijuvy
ToU PIKpoKaBeTripa mov mponyoupévwg ixe mpoetopaotei pe DMSO oipgwva pe

Tic odnyiec ypriong Tov Onyx. BeBawbeite 6Tt n cbvdeon eivar opixtr kat 6Tt dev
undpyet aépag otny mpv Hetd T olvdeon.

4. MpoywprioTe e TV éyxuon Tov Onyx cUPPWVa He TIg 0dnyie¢ xpriang Tov Onyx.

5. Edvamaweitat kat devtepn ovpiyya pe Onyx, pnv apaipéoete Tov mpocappoya
e oUpyyag and Tov kabetipa. Otav eivat ol n véa obptyya Onyx,
anhd aapéoTe TV Kevi 00plyya anod To eyyUg Akpo Tr¢ ouokevri¢ Stemagric kat
GUVBEOTE TV ENOpIEVN GUPIYYA OTOV TIPOGAPHOYED TG GUPIYYa TIPOGEXOVTAS VA Ny
€loaydyete aépa.

OAHTIEZ ANAKTHZHX KAOETHPA:

TPOOYAA=H: Av undpyet umoyia mayidevong Tou kabetiipa (jie omotovdrmote mapdyovia
€pBohiopion), n Texvikr ypriyopng avdktnong Tou kabetripa pmopei va mpokahéoel Siaxwpiopo
Tou a€ova Tou KaBetrpa Kat eviexopevn ayyelakn PABN.

\

1. Agaipéote apyd omotainote «johdpwarp otov

6 d€ova Tou kabetipa.

2. Amahd kat apyd tpaBnéte Tov kaBetpa 3-5 cm yia va EekivioeTe TV avakTon
Tou kaBetrpa.
3. H amdomaon tov kaBetrpa propei va mapatnpnBei Héow Tng omTIKomoinong Tou
Slaywplopou Tou KaBerpa HeTagh TG mEPIPEIKIG Kat TG eyyuc {avng oripaveng.
4. Xemepimwon pn andomaong Tou Kabetrpa, aglohoynote Tic akohovdeg
TIAPAETPOUC, TAPATNPWVTAS TOV IEPLPEPIKO AEova Tou KaBetrpa:
. EvBeiaon ayyeiov
. TpiBry 7o epBohiko mepifAnpa

ENevBépwan Tou dkpou Tou
KaBetiipa amd To epPolikd
mepifAnua

ZHMEIQZH Mnv aokeite €\§n uzvq)\vrzpn Twv 20 cm oTov KaBeTipa yia va
Tov Kivduvo § 0 Tou kaBeTipa, kovtd ot {wvn

X | PIOH

andonaong.

5. Yo oplopiéveg 500KONEC KAVIKES KATAOTAOE, HMOPE( va €ival o ao@ahég va
agroete évav kabeTiipa mou KateuBuvETal amd por} 0To ayyelako GUaTNA avTi va
Slakvduvedoete prén e Suomhasiag Kal, Katd ouvénela aipoppayia, aoKGVTAC
umepBohiki) €\§n o€ évav mayidevpiévo kabetpa.

Auto emtuyyavetar exteivovtag Tov KaBetrpa kat kdBovtag Tov dSova kovid oTo
0neio 10060V TG ayyelakiic mpooBacng, emTpénovac £Tot oTov kabetripa va
TIApapéVEL OTNV apTnpia.

Av GUUBEI Bpavon Tou kabetripa katd ™V agaipeon, pmopei va umdpéel EPIPEPIKN

13 | 8¢ Slapoppwon Tou Kaesmpa Oampénelva e§etaotei 1o
evbeOpEvo YeIpoLpYIKNG Emépaon JHEPOV Yl va N {0 kivouvog
Bpoppwong.

16



Cestina
Navod k pouziti

Aplikacni mikrokatétr Apollo™ Onyx
UPOZORNENI

Federalni zdkony USA omezuji prodej, distribuci a poufiti tohoto zafizeni pouze pro lékafe

nebo na lékaisky pedpis.

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze lékafi s dobrou znalosti angiografie a/nebo perkutnnich

neurointervencnich postupd.

OBSAH

Jeden aplikacni mikrokatétr Apollo™ Onyx s injekénim adaptérem (50414).

POPIS

Priitokem usmériovany mikrokatétr Apollo Onyx je jednolumenovy katétr s koncovym
otvorem, urceny k superselektivni infuzi Iékafem specifikovanych lécebnych prostredki,

jako jsou embolizacni materialy, a diagnostickych materiald, jako je kontrastni létka, a to do
zakfivenych, distalnich cév. Katétr ma polotuhy proximalni tubus a vysoce flexibilni distalni

tubus k usnadnéni zavadéni katétru podle anatomie. Proximalni konec katétru obsahuje

standardni konektor typu Luer ke snadnému pfipojeni prislusenstvi. Vnéjsi povrch katétru je

opatfen povlakem ke zvy3en klouzavosti.

Konstrukce katétru Apollo usnadiiuje vyjmuti katétru v piipadé, Ze se katétr zachyti ve
vaskulatufe. DistaIni ast katétru obsahuje oblast oddélent, ktera umoziiuje oddéleni

distalniho hrotu, kdyz je sila vyZadovand k extrakci katétru vyssi nez sila k oddélent hrotu.

(&

Katétr mé 2 rentgenkontrastni oznacovaci prouzky, které slouzi k vizualizaci polohy katétru
aoblasti oddélenf:

proximalné od oblasti oddéleni,
na distalnim konci katétru.

B - délka
REF A oddélitelného C D
hrotu
105-5095-000 | 0,5mm 1,5am/15mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
105-5096-000 | 0,5mm 3cm/30mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
105-5097-000 | 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
2. D
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1. Proximalni 3. Distalni

2. Bod oddéleni

Katétr Apollo je zabalen spolu s injekcnim adaptérem (50414). Tento prostredek po pfipojeni
k 1 ml stiikacce napInéné pripravkem Onyx” snizuje mrtvy prostor v koncovce konektoru
typu Luer na katétru. Snizeni mrtvého prostoru v koncovce je dillezité pro minimalizaci
potencidlniho miseni pfipravku Onyx” a DMSO v koncovee katétru béhem pripojeni a injekce.

INDIKACE PRO POUZITI

Aplikacni mikrokatétr Apollo Onyx je urcen k pristupu do neuralni vaskulatury k provedeni
zakrokd s fizenou selektivni infuzi Iékatem specifikovanych lécebnych prostredki, jako jsou
embolizacni materialy, a diagnostickych materiald, jako je kontrastni létka.

KONTRAINQIKACE

| o

Aplikacni étr Apollo Onyx je |
lékae miize takovy produkt zhorsit pacientv stav.
Neni urcen k pouziti v korondrni vaskulatufe.
Aplikacni mik étr Apollo Onyx je | indik
pouiiti.

an, jestlize podle f

an pro neonatalni a pediatrické

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace napfiklad pati:

Hematom v misté vpichu . Bolesti a citlivost

Perforace cév . Trombolytické epizody

Cévni spasmy . Neurologické deficity véetné mrtvice
Hemoragie . Cévni trombdza

VAROVANI

Neni urcen k pouziti s embolizacnimi casticemi, odpojitelnymi civkami a
piipravkem Onyx HD500.

Nepokousejte se tvarovat hrot mikrokatétru parou. Tvarovani hrotu mikrokatétru
parou miize zpiisobit poskozeni oblasti oddéleni a nechténé oddéleni.

VAROVANI

Kzavedeni koncovky katétru do konektoru nepouzivejte kanylu ani jehlu. Zasunuti
kanyly a jehly mize zpiisobit poskozeni oblasti oddéleni a zpiisobit nechténé
oddéleni.

S distéInim koncem katétru zachdzejte opatrné, aby se zabranilo poskozenf oblasti
oddeéleni a nechténému oddéleni.

Infuzni tlak u tohoto prostfedku nesmi prekrocit 690 kPa / 100 psi. Tlak vy3si nez
690 kPa / 100 psi miize zpiisobit prasknuti katétru s moznym nésledkem poranéni
pacienta.

Jestlize dojde k omezent priitoku katétrem, nepokousejte se jej vycistit zvysenym
tlakem infuze. Viyjméte katétr a vyméiite ho za novy. Nadmeérnym tlakem by mohl
katétr prasknout s moznym nasledkem poranéni pacienta.

Intraluminalni prostredky nikdy jte ani nevytahujte proti odporu.
Nadmérnou silou k piekonani odporu by mohlo dojit k poskozeni prostiedku nebo
k perforaci cévy.

Kdyz nastfikujete k i latku pro i, ujistéte se, Ze katétr neni
zalomeny, vyhiezly nebo ucpany. Odstrarite nadmeérné prohnuti katétru, aby se
snizila moznost jeho zalomeni nebo prolapsu.

Pred opétovnym zavedenim vodiciho drétu nebo vstiiknutim embolizacniho
materidlu zkontrolujte celistvost katétru, aby nedoslo k poskozeni cévy nebo
netimysiné embolizaci. Celistvost katétru se ovéfuje angiograficky tak, ze
pozorovanim celé distalni asti katétru se potvrdi, Ze kontrastni latka unikd jediné
zkonce katétru.

Bez ohledu na typ poutzité tekuté embolizacni latky ponechte mezi refluxem
a proximalnim oznacovacim pruhem mezeru. Nadmeérny reflux miize zptisobit
obtize pi vyjimani katétru.

Prostiedek je doddvan STERILNI aje uren pouze pro jedno pouziti. Nepmcesune
pakované a ili é. Opak é procesovani a opak
sterilizace zvy3uj riziko mfekce pacienta a zhorSuji funkénost zafizeni.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN{

Na zakladé tvaru cév zvolte velikost hrotu. Oblast oddéleni se nesmi nikdy nachazet
distdlné od posledniho zakfiveného tseku cévy. Zpétny tok okolo oblasti oddéleni,
distdIné od posledniho zakfiveného tseku miize zplisobit uviznuti katétru. Katétr
nikdy neumistujte do polohy, v které by mohl jeho oddéleny hrot interferovat s cévami
pacienta.

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte Apollo i jeho obal, zda nebyly poskozeny béhem
prepravy. Pred pouzitim se nedotykejte hrotu katétru, ani s nim nemanipulujte.

Pred pouzitim je tieba podle pokynii vyrobce dokonale pfipravit viechny pomocné
prostiedky a pripravky.

Pred prostréenim vodiciho drdtu béhem navigace zkontrolujte, zda distaIni hrot katétru
neni zalomeny. Zalomeni nebo prolaps katétru miize zplisobit nechténou rupturu
katétru.

Pfi poutiti katétru vzdy sledujte infuzni rychlost.

Katétr Apollo ma na vnéjsi strané klouzavy hydrofilni povlak, ktery musi byt udrzovan
v hydratovaném stavu.

Tento katétr neni urcen k pouZiti s chemoterapeutickymi prostredky.

Jakmile je infuzni katétr uvnitf téla, mélo by se s nim manipulovat pouze pod
skiaskopickym dohledem. Nepokousejte se pohybovat katétrem, aniz byste p

Opatrné vyjméte obalovou civku s priitokem usmériiovanym mikrokatétrem Apollo
Onyx z obalu. Civku proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem pres
samici konektor typu Luer pripojeny k civce.

Nésledné civku proplachnéte pres samici konektor typu Luer fyziologickym
roztokem.

Katétr vyjméte povytazenim koncovky ze svorky a néslednym jemnym zatazenim
7 koncovku.

Pred pouzitim proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem tak, Ze pripojite stiikacku napInénou fyziologickym roztokem ke koncovce
katétru.

Prislusny fiditelny vodici drat (pro poutiti s prostfedkem Apollo jsou schvaleny
Silverspeed .010 a Mirage .008) vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni poskozen.
Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné pfipravy a pouZiti vodiciho dratu.

Katétr prohlédnéte. Dbejte, abyste se pred ovéfenim bezvadnosti a pied pouzitim
nedotknuli nebo jinak nemanipulovali s hrotem katétru. Obalovou civku zachovejte
pro ulozeni katétru, pokud by nebyl pouzit v rdmci postupu.

Vodici drét opatrné zasurite do koncovky mikrokatétru a posouvejte ho do lumenu
katétru.

Na proximalnim konci katétru se nachazi déleny zavadéc, ktery napomahé zavedeni
do hemostatického adaptéru s bocnim ramenem. Déleny zavadéc do pracovni
polohy prevedete presunutim z proximalniho konce na konec distalni, az zavadé¢
distalni konec katétru zcela zakryje.

Zaviete jednosmérny kohout.

Uvolnéte hemostaticky ventil.

Vodici drét s mikrokatétrem zavedte jako jednu jednotku hemostatickym ventilem.
Soustavu vodiciho dratu s katétrem posuiite az k distalnimu hrotu vodiciho katétru.
Déleny zavadéc presuiite zpét na proximalni konec katétru do blizkosti koncovky.
Ventil okolo katétru utdhnéte tak, aby se zabrénilo zpétnému toku, ale aby se katétr
mohl ventilem stéle trochu pohybovat.

Oteviete jednosmérny kohout.

Nyni lze katétr opatrnym tlacenim na proximalni tubus zavést do vodiciho drétu a
vaskulatury. Béhem navigace se doporucuje pouzit vodici drat, aby se snizilo riziko
zalomeni nebo vyhfeznuti katétru.

VAROVANI

16.

INJE

Pred opétovnym zavedenim vodiciho dratu nebo vstfiknutim embolizacniho
materidlu zkontrolujte celistvost katétru, aby nedoslo k poskozeni cévy nebo
netimysiné embolizaci. Celistvost katétru se ovéfuje angiograficky tak, ze
pozorovanim celé distalni asti katétru se potvrdi, Ze kontrastni létka unikd jediné
zkonce katétru.

Ke konektoru typu Luer na katétru pfipojte stiikacku obsahujici infuzni roztok a
provedte infuzi dle pozadavki.

KCNi ADAPTER (50414) ~POKYNY K POUZITI:

vyslednou odezvu jeho hrotu.

Navigovéni azména polohy katétru v zaklinéné poloze nebo v cévé postizené
vazospazmem miize zpisobit predcasné oddéleni hrotu.

Po zahdjent injekce pipravku Onyx katétr nepfemistujte.

Pii provadéni angiografie se doporucuje pouzivat stiikacku o objemu 3 ml radéji nez
1 ml, aby se sniZilo nebezpeci nadmeérného tlaku v katétru.

Apollo je priitokem usmériiovany mikrokatétr, ktery miize byt volitelné pouZit s
hydrofilnimi vodicimi drdty o priméru 0,25 mm (0,010") nebo mensimi. Katétr Apollo
neni kompatibilni s vodicimi dréty bez hydrofilniho povlaku s primérem vétsim nez
0,25 mm (0,010").

Doporucuje se Apollo pouzivat s vodicim katétrem vhodného rozméru, ktery ma
odpovidajici svétlost (minimalni vnitini primér 1,35 mm nebo 0,053").

Pfi vyjiméni katétru sledujte angiograficky distalni hrot. Vytahovani katétru viici
vyraznému odporu miize zplisobit poranéni pacienta. Citite-li vyrazny odpor,
postupujte dle rad a upozornéni v nize uvedené ¢asti popisu postupu.

Jestlize se predpoklddé zadrzeni katétru (embolizacnim ¢inidlem), mize technika
rychlého vytazeni katétru zpiisobit oddéleni tubusu a mozné poskozeni vaskuldriho
systému. Postupujte dle pokyndi pro vyjmuti katétru na konci navodu k poufiti.

SKLADOVANI

Priitokem usmériiovany mikrokatétr Apollo Onyx skladujte na suchém misté pri teplotach
mezi 10 az 32 °C (50 az 90 °F).

POKYNY K POUZITI

Postup

1.

Zavedte vhodny vodici katétr doporucenym postupem. K vodicimu katétru pfipojte
jednosmérny kohout k zabrénéni zpétnému toku krve béhem zavadéni katétru.

Na jednosmérmy kohout pfipojte hemostaticky adaptér s bocnim ramenem, coz
umoizni zasunuti katétru a nepretrzité proplachovéni vodiciho katétru fyziologickym
roztokem.

POZNAMKA: S priitokem usmériiovanym mikrokatétrem Apollo Onyx se doporucuje
pouzivat vodici katétr s minimalnim vnitinim primérem 1,35 mm (0,053").

Vyuzitelna | Miniméalni | Mrtvyprostor | Piblizny infuzni pritok pfi
délka objem katétru s 690 kPa (100 psi)
mrtvého injekcnil
prostoru adaptérem Voda Kontrastni latka
(50414) (76% renografin)
. 165 m >0,23ml >0,20ml 12ml/min | 3 ml/min
1. Pripravek Onyx pfipravte dle pfislusného navodu k pouziti.
2. Nasajte Onyx do stfikacky, odpojte jehlu a injekéni adaptér pripojte na stiikacku.
Vytlacte vzduch z adaptéru stiikacky.
3. Okamzité napojte stiikacku s pripravkem Onyx a injekénim adaptérem do koncovky
mikrokatétru, ktery byl, dle névodu k pouZiti Onyxu, piedbézné napInén pomoci
DMSO. Ujistéte se, Ze spojeni je pevné a tésné a v koncovce se po piipojeni nenachazi
zadny vzduch.
4. Injekci pripravku Onyx provedte dle pislusného navodu k pouziti.
5. Pokud je zapotfebi druha stiikacka s pripravkem Onyx, neodstraiujte adaptér

z katétru. Jakmile je pfipravena nové stiikacka s pripravkem Onyx, jednoduse
vyjméte predchozi prazdnou stikacku z p dlniho konce rozhrani p
a piipojte novou stfikacku do injekéniho adaptéru. Dbejte, aby nedoslo k priniku
vzduchu.

ol

POKYNY K ODSTRANENI KATETRU:

UPOZOR

NENT: Jestlize se predpoklada zadrzeni katétru (embolizacnim ¢inidlem), mize

technika rychlého vytazeni katétru zpisobit oddéleni tubusu a mozné poskozeni vaskuldmiho
systému.

1
2.
3.

Pomalu odstrarite jakékoliv prohnuti v distdlnimu tubusu katétru.
Vyjimani katétru zahajte jemnym a pomalym povytazenim asi 0 3 az 5 cm.

Oddélent katétru Ize sledovat vizualizaci separace katétru mezi distalnim a
proximalnim oznacovacim prouzkem.
V piipadé, Ze se katétr neoddéli, pozorovénim distalnho tubusu katétru ovéfte
nasledujici parametry:

Napiimeni cévy . Uvolnéni hrotu katétru z embolické zatky

Tah na embolickou zitku

POZNAMKA: K minimalizaci rizika oddéleni katétru, proximdIné od oblasti
odpojeni, neaplikujte tah na katétr o vice nez 20 cm.




y katétr ve systémua protrzeni malformace a
néslednou hemoragii nadmérnym tahem za uviznuty katétr.

To znamend natéhnuti katétru a odstfihnuti jeho tubusu v blizkosti mista vstupu do
vaskulariho systému a ponechéni zbytku katétru v cévé.

Jestlize se katétr béhem vyjimani pietrhne, miize dojit k migraci distalniho

konce nebo k jeho svinuti. Kvili minimalizaci rizika trombdzy je nutné uvazovat o
chirurgické resekci jesté tyz den.

Magyar HU

Hasznalati utasitasok

Apollo™ Onyx leaddsi mikro katéter
VIGYAZAT

A(z USA) szovetségi torvények alapjan a berendezés értékesitése kizarolag orvos dltal vagy
orvosi rendelvényre torténhet.

Ajelen eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos jértassaggal rendelkeznek az
angiografia és/vagy a percutan neuron-intervencids eljarasok terén.

TARTALOM

Egy db. Apollo Onyx leaddsi mikro katéter egyetlen adapterrel (50414).

LEIRAS

Az Apollo Onyx leaddsi katéter egy egylumenes, végnyilasos katéter, amelyet szuper-
szelektiv infiizidra terveztek az olyan, orvos-meghatérozott terapids szerekkel, mint
példaul embolizaciés anyagok és diagnosztikai anyagok, mint pl. a tekervényes, disztalis
véredényekben haszndlatos kontrasztanyagok. A katéter félig merev proximalis tengellyel
és egy igen rugalmas disztalis tengellyel rendelkezik, a katéter az anatémiaba torténd
eldrehaladasénak lehetdvé tételére. A katéter proximalis vége egy standard luer adaptert
foglal magaba tartozékok csatlakozasanak lehetdvé tételére. A katéter kiilsd feliletei
bevonatosak, a sikossdg novelése céljabdl.

Az Apollo katétert tigy tervezték, hogy lehetdvé tegye a katéter visszahtizésat, amennyiben

a katéter beszorul az érrendszeren beliil. A katéter disztélis szekcioja magaba foglal egy

levalasztasi zondt, amely lehetdvé teszi a disztalis cstics levalasztasat, amikor a katéter

wsszahuzasahoz sziikséges erd meghaladja a cstics Ievalasztasahoz sziikséges erdt. A katéter 2
arfogd jelzdsévval rendelkezik a katéter pozicija és a levalasztasi z6na

teruletenek vizualizalasara:

. Alevalasztési zonahoz proximalisan

. Akatéter disztalis végénél

B - Levélaszthaté

REF A . C D
cstics hossz
1105-5095-000 | 0,5mm | 1,5cm/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
1105-5096-000 | 0,5mm | 3cm/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
1105-5097-000 | 0,5mm | 5cm/50 mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
2. D
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1. Proximalis 3. Disztalis

2. Levdlasztdsi pont

Az Apollo csomagja egy fecskendd adaptert tartalmaz (50414). Ez az eszkoz, amely egy
Onyx®-szel toltdtt 1 ml-es fecskend6hiz van csatlakoztatva, csokkenti a mikro katéter luer
csomoponton (hub) beliili holtteret. A c beliili holttér csd k célja, hogy
minimalisra csokkentsiik az Onyx® és DMSO 6 Jését a katéter ¢ an beliil a
csatlakoztatds és injektalds soran.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az Apollo Onyx leaddsi mikro katéter a neuro-érrendszer elérésére szolgal az orvos dltal
meghatdrozott olyan terapids hatdanyagok kontrollalt szelektiv infizidja céljabol, mint pl. az
embolizécids anyagok és diagnosztikai anyagok mint pl. kontraszt kozegek.

ELLENJAVAI.LATOK

Az Apollo Onyx leadési mikro katéter hasznélata ellenjavallt, amikor az orvos

megnelese szerlnt azilyen termék haszndlata ronthatja a beteg allapotat.
dszerben vald | nem szolgal.

Az Apollo Onyx leadési mikro katéter hasznélata az jszilott- és

gyermekgydgyészatban ellenjavallt.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

A potencidlis szovodmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan:

. Hematdma a tliszoras helyén Fajdalom és érzékenység

. Véredény perforacio . Thrombolizises események
. Véredény gorcs Neuroldgiai deficitek, beleértve a
stroke-ot és halalt

. Vérzés . Véredény trombdzis

. Embolizécios részecskékkel, levalaszthatd tekercsekkel vagy Onyx HD500-zal nem
hasznalando.

FIGYELMEZTETESEK

. A mikrokatéter csticsat ne alakitsa gézzel. A katéter csticsanak gdzzel valo
alakitdsa krosithatja a levalasztési zont és a nem kivént levalasztast okozhat.

. Ne haszndlja a kaniilt vagy a (it a katéter végének egy csatlakozoba vald
illesztésére. Egy kaniil vagy t(i a katéter beillesztése kérosoddst okozhat a
levélasztési zonaban és nem kivant levalasztést idézhet el6.

. A kateter dlsztalls végét mindig 6vatosan kezelje hogy elkeriilje a levalasztasi
z0na k ddsat és a nem kivnt leval;

. A jelen eszkozhoz alkalmazott infiizids nyomas ne Iépje til a 690 kPa/100 psi
nyomést. A690 kPa/100 psi értéket meghaladé nyomas katéter-szakadast
okozhat és ezéltal esetleg a beteg sériilését idézheti eld.

. Ha a katéteren t torténd folyds korlatozotta vlik, ne kisérelje meg az eszkoz
nagynyomas( infiizioval torténd megtisztitast. Tavolitsa el a katétert és cserélje
ki G katéterre. A tuilzott nyomds a katéter szakaddsét okozhatja ezdltal esetleg a
beteg sériilését idézheti eld.

. Soha ne vagy hizza ki azi eszkozt ell | szemben.
Az ellendllssal szemben kifejtett tilzott erd az eszkdz kérosoddsét vagy a
véredény perforaciojat idézheti eld.

. Amikor kontrasztanyagot injektal angiografias célbol, gy6zddjon meg arrdl,
hogy a katéter nincs-e megtorve, eldreesve vagy elzamdva Tavolitsa el a kateter

folosleges laza részt a katéterh orésének vagy el ésének elkeriilé
. Gy6zddjon meg a katéter integritasarol a ddrot ismételt beillesztése vagy

az embolikus anyag befecskendezése elGtt a véredény karosodés vagy nem

kivant embolizacid elk A katéter integritasrol tigy gyzddiink meg,

hogy angiografiailag megerdsitjiik, hogy a kontrasztanyag csak a katéter csticsrdl
tavozik, mikozben a katéter teljes disztalis szakaszat tekintjiik meg.

. Tekintet nélkiil az alkalmazott embolikus folyadékra, hagyjon egy rést a reflux
€sa proximalis jelold sav kozott. A tdlzott reflux a katéter nehéz eltavolitasat
eredményezheti.

. Ajelen eszkozt STERIL dllapotban, egyszeri hasznélatra szallitjuk. Ismételt

Ihasznéldsa vagy tjrasterilizaldsa tilos. Aznmeleu Ihaszndlds és
Gjrasterilizalds novelheti a beteg fertdzodésének és az eszkoz:
romlasanak veszélyét.

OVINTEZKEDESEK

A cstics méretét az angio-architektira alapjan vélassza ki. A levalasztsi zona soha
ne helyezkedjen el a véredény tekervényes gorbéjéhez képest disztalisan. Az utolsd
tekervényes garbéhez képest disztalisan elhelyezkedd levalasztasi zonan at torténd
refluxdlds katéter beszoruldst idézhet el6. Ne helyezze el a katétert tigy, hogy a
levélasztott cslics zavarja a beteg véredényeit.

. Haszndlat el6tt gondosan vizsgalja meg az Apollo katétert és a csomagoldsat, annak
ellendrzésére, hogy nem sériilt-e meg a szallitds kozben. Ne érintse meg és ne
manipuldlja a katétert a hasznélat eltt.

. Haszndlat el6tt minden eszkdzt és hatoanyagot gondosan el kell késziteni a gyartdi
utasitasok szerint.

. Anavigacio soran ellendrizze, hogy katéter disztalis csticsa nincs-e megtarve, mieldtt a
vezetddrotot dthiizza rajta. A katéter megtdrése vagy eldreesése a katéter nem kivant
szakaddsat idézheti eld.

. Amikor a katétert hasznalja, mindig monitorozza az infzios aranyokat.

. Az Apollo katéter hidrofil bevonattal rendelkezik a katéter kiilsé részén, amelyet
hidrataltan kell tartani.

. Ez a katéter nem szolgal k apids haté kkal valo f

. Amikor az infiizios katéter a testben van, fluoroszkpia egyidejii alkalmazasaval
szabad csak manipulalni. Ne kisérelje meg a katéter mozgatasat az eredményezett
cslics reagalds megfigyelése nélkill.

. A katéter navigélasa vagy Ujra-poziciondlasa, mikozben ék alakd helyzetben van,
illetve olyan ereknél, amelyek garcshen vannak, idd eldtti cstics levalast idézhet eld.

. Ne poziciondlja Gjra a katétert az Onyx injekciok elinditésa utan.

. Amikor angiografiat végez, javasolt egy 3 cm’-es fecskendd hasznalata 1 cm’-es
helyett, hogy csdl ik a katéter tul s ald helyezésének veszélyét.

. Az Apollo katéter folyas altal iranyitott katéter, amely opciondlisan hasznélhatd a
hidrofil 0,25 mm (0,010") méretii vezetddrotokkal. Az Apollo nem kompatibilis a
hidrofil bevonattal nem rendelkezd vezetddrétokkal, amelyek atmérdje nagyobb, mint
0,25 mm (0,010").

. Ajanlott, hogy hasznélja az Apollo katétert megfeleld méretii vezetd katéterrel, amely
megfelel helyet biztosit (0,053" vagy 1,35 mm belsd atmérdt).

. Amikor a katétert kihtizza, monitorozza a disztélis csticsot angiografival. A katéter
jelentd ellendlléssal szemben torténd kihizésa a beteg sériilését okozhatja. Ha
jelentds katéter ellenllds érezhetd, nézze meg az eligazitast az alabbi eljérdsi részben
az dvintézkedés alcim alatt.

. Ha katéter b lést gyanit esetén), a gyors katéter-kihtzasi
technlka tengely szetvalast és potencidlis véredény karosodast |dezhet eld. Kovesse a

alati k végén taldlhato katéter-visszal

ol h

TAROLAS

Tarolja az Apollo Onyx leadasi mikrokatétert széraz helyen 10°C (50°F) and 32°C (90°F).

Eljaras
1. Helyezzen egy megfeleld vezetd katétert az alabbi ajanlott eljérdst kbvetve.
(satlakonasson eqy egyirany elzérécsapot a vezetd katéterhez, hogy elkeriilje a vér
at a katéter beill soran. C egy hemosztatikus oldal




kar adaptert és egy egyirany( elzardcsapot a katéter beillesztés
a vezetd katéter soldattal torténd fol; 0 ének
MEGJEGYZES: Ajanlott, hogy egy 1,35 mm (0,053") dtmérdji vezetd katétert
hasznéljon az Apollo Onyx leaddsi mikrokatéterhez.

lehet6vé tételére és

2. Ovatosan tavolitsa el az Apollo Onyx leadasi mikrokatéterhez val csomagolé
tekercset a csomaghdl. Oblitse dt a tekercset heparinizalt séoldattal a tekercshez
csatlakoztatott ndi lueren at.

3. Oblitse dta tekercset séoldattal a tekercshez csatlakoztatott néi lueren .

4. Tavolitsa el a mikrokatétert a hub a csiptetdrél vald eltavolitaséval és a hub 6vatos

meghuizésaval.
5. Ahasznélat eldtt oblitse le a katéter-lument heparinizalt sdoldattal gy, hogy egy
séoldattal toltott fecskenddt a katéter hubhoz csatlakoztat.

6. Tavolitsa el a megfeleld ird 6 vezetd-huzalta ¢ abél (a Silverspeed
.010 és a Mirage .008 mindsitettek az Apollo katéterrel vald hasznélatra), és
vizsgélja meg nem sériilt-e Kovesse a gyart6 hasznélati utasitdsait a vezetddrot
eldkészitésére és haszndlatdra.

7. Vizsgdlja meg a katétert, iigyelve arra, hogy ne érintse meg illetve ne manipullja
a cslicsot a hasznélat el6tt, hogy meggy6zdjon arrdl, nem sériilt-e. Tartsa
meg a csomagold tekercset a katéter tarolaséra, amikor az eljérds sordn nincs
hasznalathan.

8. Ovatosanillessze be a vezetédrotot a mikrokatéter hubjaba és tovabbitsa a
vezetddrotot a katéter lumenébe.

9. Egyosztott bevezetd van betdltve a katéter proximalis végén, hogy eldsegitse a
hemosztatikus oldal kar adapterbe vald beillesztést. A hasznalathoz csuisztassa az
osztott bevezet6t a proximalis végrél, amig a katéter disztlis végét el nem fedi.

0. Zarja el az egyiranyu elzrécsapot.

1. Lazitsa meg a hemosztatikus szelepet.

12. Vezesse be a vezetddrotot és a mi étert egy ahemosztatikus
szelepen t. Tovabbitsa a vezetddrdt/katéter szerelvényt a vezetd katéter disztalis
csticsahoz. Csiisztassa a bevezett a katéter a hub mellett [évd proximalis végéhez.

13, Erdsitse a szelepet a katéter koré, hogy elkerillje a visszafolyast, de engedjen némi
mozgast a katéternek a szelepen keresztiil.

14, Nyissa meg az egyirdny( elzérécsapot.

15, Akatéter tovabbithato a vezetd katéteren és az érrendszeren dt a proximalis tengely
finom tolaséval. Ajanlott, hogy vezetddrotot haszndljunk a navigacié folyaman a
katéter megtorés vagy elGreesés veszélyének elkeriilésére.

FIGYELMEZTETES

. Gy6z0djon meg a katéter integritasarol a 6t ismételt beillesztése vagy
az embolikus anyag befecskendezése eldtt a véredény kérosodds vagy nem
kivant embolizacid Akatéter integritésrol gy gy6zddiink meg,

hogy angiografiailag megerdsitjiik, hogy a kontrasztanyag csak a katéter csticsrdl
tavozik, mikozben a katéter teljes disztalis szakaszat tekintjiik meg.

16, Azinfuzid elvégzéséhez csatlak egy infi tartalmazo fecskendét a
katéter luerhez, majd alkalmazza az infiiziot a sziikség szerint.

FECSKENDO ADAPTER (50414) HASZNALATI
UTASITASOK:

Hasznos | Apollo Katéter Megkozelitd infazié arany
hossz minimum holttér 690 kPa (100 psi) értéknél
holttér fecskendd
volumen adapterrel . Kontrasztanyag
(50414) iz (76% Renografin)
165ecm | >,23ml | >,20ml 12 ml/min | 3 ml/min

1. Készitse eld az Onyxot az Onyx haszndlati utasitésai szerint.

2. AzOnyxa fecskenddbe vald felszivasa utdn vegye le a tiit és csatlakoztassa a
fecskendd adaptert a fecskenddhaz. Engedje ki a levegdt a fecskendd adapterbdl.

3. Azonnal csatlakoztassa az Onyx fecskenddt a fecskendd adapterrel a DMSO-val
feltoltott mikrokatéter hubjahoz az Onyx haszndlati utasitdsainak megfelelgen.
Gydzddjon meg arrél, hogy a csatlakozas szoros-e és nincs-e levegd a hubban a
csatlakoztatdst kovetden.

4. Folytassa az Onyx inj az Onyx t

5. Haegy masodik Onyx fecskendd sziikséges, ne tavolitsa el a fecskendd adaptert
akatéterrdl. Amikor az j Onyx fecskendd készen van, egyszeriien tévolitsa el az
iires fecskenddt az interfész eszkoz proximalis végérdl és csatlakoztassa a fecskendét
afecskendd adapterhez, dvatosan, hogy elkeriilje a levegd bevitelét.

KATETER VISSZAHUZASI UTASITASOK

OVINTEZKEDES: Ha katéter | last gyanit (embolik esetén), a gyors
katéter-kihiizasi technika tengely szétvalast és potencilis véredény kdrosodast idézhet eld.

1. Lassan tavolitson el barmilyen "lazuldst" a disztélis katéter tengelyen.

2. Finoman és lassan alkalmazzon 3-5 cm-es hizdst a katéterre a katéter kihiizés
elkezdéséhez.

disztélis és proximalis jelold savok kozott.

4.

Abban az esetben, ha a katéter nem valik le, mérje fel a kovetkezd paramétereket a
katéter disztalis tengelye megfigyelésével.

Katéter-cstics kiszabaditésa az
embolids ontvénybdl.

Véredény kiegyenesitése .
Huizds az embolids ontvényen

MEGJEGYZES: Ne alkalmazzon t6bb mint 20 cm-es hiizést a katéterre, hogy
minimalisra csokkentse a katéter szeparaciot, a szétvalasi zonahoz proximalisan.

Némely nehéz klinikai helyzetekben biztonsdgosabb lehet, ha az dramlds altal
irdnyitott katétert inkébb az érrendszerben hagyjuk, mint ha kockéztatjuk a
malformécid repedését, és ennek kivetkeztében fellépd vérzést, a tilzott hizds
alkalmazasaval a beszorult katéterre.

Ezt a katéter megnyjtasaval és a szarnak a vaszkuldris hozzaférés belépési
pontja kdzelében torténd elvégdsaval végezze el, lehetdvé téve, hogy a katéter az
artéridban maradjon.

Ha a katéter az eltévolitds sordn elszakad, a katéter disztalis elvandorlésa vagy
keredése kovetkezhet be. Még anapon sebészeti reszekciét kell
fontoldra venni a trombézis kockézatanak minimalisra csokkentése érdekében.

Pycckuin RU
WHCTpYKLMA No NpUMeHeHHIo

Mukpokamemep Apollo™ ona
docmasku eewjecmea Onyx
NPEQOCTEPEXEHME

B cootBeTCTBIMN C hepiepanbHbim 3aKkoHoAaTenbCTBoM CLUA panHbiit npubop moxHo

NpoAaBath 1 pacnpocTpaHATb TONbKO KM p; unu no nx
TaKXKe OH MOXeT UCI A TONbKO Knmu p: nnnno ux
YKasaHuio.

310 y(TpOﬁ(TBO AOMKHbI NPUMEHATb TONBKO Bpauu, B nonHoi Mepe 03HaKOM/eHHble ¢
MPOLIEAYPAMH aHTVorpadmyt i/ upedi i

COAEPKUMOE

0OawH mukpokatetep Apollo Ana focTaky BewwecTa Onyx C apanTepom AN WNpuLa
(50414).

OMUCAHUE

Mukpokaretep Apollo Ana socTaskm BelwectBa Onyx — 370 KateTep C OAHUM NPOCBETOM U
0TBEPCTUEM Ha KOHL€, Pa3paboTaHHblil nA cynepcenekTUBHOI MH(Y3MM Ha3HaUeHHbIX
BPAYOM NIeKapCTBEHHbIX NPENapaToB, TakyiX kak [ "
[MarHoCTUYeCKie MaTepuanbl, Hanpumep, KOHTPACTHOE CPE/CTBO, B U3BUTbIE AUCTaNbHbIE
cocyfbl. B kateTepe UMeeTcA Mony ecTkuii MPOKCUMANbHbIiA CTepXeHb 1 04eHb ruBKuii
AVCTaNbHbIV CTePXKeHb ANA 06NIErYeHHOro NPOXOXACHNA aHATOMUUECKUX CTPYKTYP.

Ha npoKcuManbHoM KOHLe KaTeTepa ecTb CTaHAApTHbIii ananTep Jlioapa Ana yao6Horo
noAC I Teil. Brewhne T KaTeTepa IMelor i

TIOKPbITHE AN YNyYLLIeHNA CKONbXKEHNA.

pritveckumm np

KoHctpykuwa katetepa Apollo obneryaet u3eneuenue katetepa B ciyyae ero 3awiemnexua
B COCypax. B J:lVI(TaHbHOVI 4acTn KaTeTepa MMeeTCA 30Ha 0TCOeJUHEHUA, No3BoNAKLaA
oTAenuTH Lll/l(TaﬂbeIVl HaKOHEYHUK, eCn ycunue, Kotopoe HEOﬁXOLlMMO NPUNOXuTb AN

Karetepa, Tyaunue Karetepa. Ha kateTepe
eCTb 2 PaCTHbIX MapKepHbIX MONOCKM ANA Katetepa
11 30HbI OTCORMHEHNA:

NpoKcMManbHo K 30He 0TCoeAMHeHNA
Ha auctanbHom KoHLe KateTepa
B - pnuHa
ApTukyn A 0TCoeAMHACMOro C D
HaKOHeYHWKa
105-5095-000 | 0,5mm 1,5m/15 Mm 1,25 mm 1,9F/0,63 Mm
105-5096-000 | 0,5mm 3 /30 Mm 1,25 mm 1,9F/0,63 Mm
105-5097-000 | 0,5mm 5 cm/50 Mm 1,25 Mm 1,9F/0,63 Mm
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1. MpokcumanbHas yacTb

1.—

3. JlucTanbHas yacTb
2. TouKa 0TCOeANHEHNA

Katetep Apollo nocraBnsetca B komnnekTe ¢ afantepom Ans wnpuua (50414). 3to
YCTPOiACTBO, MOACOBAMHEHHOE K LUMpULLY 06bEMOM T MA, HaNONHEHHOMY BelLeCTBOM
Onyx®, yMeHbLUaeT MepTBOE NPOCTPHCTBO BO BTYAKe Jlio3pa MUkpoKateTepa. CokpatijeHite
MepTBOro NPOCTPAHCTBA BO BTYIIKE 00€CneynBaeT MIHIMAIbHYI0 BEPOATHOCTH
emewumnBakua Onyx® u IMCO Bo BTynKe KateTepa Bo BpeMA NOACOEAUHEHNUSA U BBEAEHNA.

MOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO

Mukpokaretep Apollo Ana focTaBkm BeltjecTBa OnyX NpeAHasHaeH AnA AOCTYNa B COCYAbI
HePBHOIA CUCTEMbI ANIA KOHTPOAMUPYEMOi CeNEKTUBHOM UH(Y3MM HA3HAUEHHbIX BPAUOM
NeKapCTBEHHbIX npenaf TakWX Kak p 1 JMarHoCTUYecKie Matepuansl,

Hanpumep, KOHTPacTHoe CPeACTBo.

MPOTUBONMOKA3AHUA

Mpumenetue mukpokaretepa Apollo ana foctaBku BeLuectsa Onyx
I e, no npocdecc MHEHII0 Bpaua, 1Cronb30BaHie
TaKoro U31eniA MOXET HeraTUBHO NOBNIMATD Ha COCTOAHYE NaLjueHTa.
. Henp NS U B ii coCyAnCTOi cucTeme.
. Mp p { pa Apollo ana focTaBky BelecTBa
Onyx y AeTeii 1 HOBOPOXKJEHHBIX.

BO3MOXHBIE 0CJ10KHEHKA

0c , HO He orp. A HUXeC
. Tematoma B mecTe npokona . bonb 1 uyBCTBUTENbHOCTD
. Nepdopauya cocyna . Tpom6onutudeckue ABnenua
. Cnasm cocyna . HeBponoruueckue paccTpoiicTaa,

BKIK0UYAA UHCYNBT U (MepTb




Kposousnuatxue . Tpom603 cocyna

MPEAYNPEXAEHNA

Heny AnA N C yacTuyamm,
cnuf win np Onyx HD500.
3anp ] dopmy KareTepa ¢ napa.
Gopmbl KareTepa ¢ n1apa MOXer noB
30Hy OTC W MPUBECTU K Henp I

He M(ﬂOﬂb}yVIIE KaHIoNo Unu urny AnA BBeAeHUA KOHLA KaTeTepa B pasbem.
BBeneHue kaHtonu unn urnbl Moxer NOBPeANTH 30HY 0TCOEAMHEHNA U NPUBECTI
K HenpeaHaMepeHHOMY 0TCOeANHEHUHO.

Bcerga iepxiTe KaTeTep 3a AUCTaNbHbII KOHeL, 4T0BbI He MOBPEAUTH 30Hy
OTCOBAUHEHIA U HE BbI3BaTb HENpegHaMepeHHOe 0TCORAUHEHNe.

[laBneHvte MHQy31M B 3TOM YCTPOICTBE He JOMKHO npeBbitwatb 690 Klla/100 psi.
[lasnenvte, npesbiwwatowjee 690 kMa/100 psi, MOXeT cTaTb NPUUNHOIT pa3pbiBa
Karetepa it BepOATHOr0 TPABMYUPOBAHIA NaLiveHTa.

Mpu 6710KVPOBaHYY NOTOKa, MPOXOAALLIETO Yepe3 KaTeTep, Heb3A MbiTaTbcA
NPOYNCTTb YCTPOVICTBO MyTeM NOBbILIEHNA JaBNeHUA MHy3uu. 3Bnekute
Karetep ¥ 3amMeHuTe ero HoBbIM. V136biToYHOE JaBTIeHie MOXeT MPUBECTU K
Pa3pbIBy KaTeTepa 1 BePOATHOMY TPABMUPOBAHMIO MaLjyieHTa.

3anpeLuaeTca npojBUraTh UK M3BNEKaTb BHYTPUNPOCBETHOE YCTPOIICTBO

Ny HanMyMM Conp 136 ycunue ana np

COMPOTUBNIEHNA MOXET MPUBECTY K NOBPEX/ACHMI0 YCTPOIACTBA UK NepdopaLun
cocyna.

anl BBE/IEHNM KOHTPACTHOO CPeACTBa ANA anruorpa¢mu cnenyetr yﬁenvm:(n B
TOM, YTO KaTeTep He NeperHyT, He BbiNaAaeT 1 He 3aKynopeH. Bbitanute waﬁmuy
KateTepa, 41061 YMeHbLIUTb BEPOATHOCTL HEPEI’MGBHM“ Wnw BbinaaeHua
KateTepa.

I'Iposephte uEJ'IOClHO(Tb KateTepa nepez NoBTOPHbIM BBEA\EHWEM MPOBOAHMKA

wm p yT06bI 136! p
COCY70B WA ii I LeNoCTHOCTI
KaTeTepa ¢ aHruorpaduu, ii npu

0CMOTPe BCeil NCTaNbHOM YacTU KaTeTepa, 40 KOHTPACTHOE BELLECTBO BLIXOANT
TO/IbKO U3 HaKOHEYHWKa KaTeTepa.

He3asucumo ot e XUgKoro BeLLIECTBE,
OCTABAANTE MPOMEXKYTOK MEXAY PEGIIOKCOM U POKCUMANIbHOIi MapKepHOiA
110710CKOVA. A36bITOUHbII peTIOKC MOXKET YCTOXHNTL 3BNEUEHHE KaTeTepa.

310 ycTpoiictBo noctasndetca B CTEPUIbHOM BUE TonbKo And oaHopa3oBoro
TIPUMEHEHIA. 3anpeLLiaeTcA NoABepraTh ero NOBTOPHOI 06paboTke unm
crep i i W cTef puckm

¢ nauyexTa u paborbl ycTpoiicTea.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Bbi6upaiiTe pasmep HaKOHeUHIKa, UCXOAA U3 aHTMOAPXUTEKTYPbI. 30Ha

OTCOZWHEHIA HIN B KOBM CyYae He JI0MKHa HaXoAUTbCA AUCTANbHO OT NOCTE/IHEro

W3BUAUCTOTO NOBOPOT COCY/. PednioKkC 3a 30HOI OTCORAMHEHNA ANCTANbHO K

NoCNeAHeMY V3BUNUCTOMY OBOPOTY COCY/Aa MOXET NPUBECTY K 3alLemAeHHio

KateTepa. PameljaiiTe kaTeTep Takum 06pa3om, YT00bI 0TCORAVHEHHbI HAKOHEUHIK

He nepeKpbiBan NPOXoOAUMbIE COCYAbI.

Mepes ucnonb3oBaH1em BHUMaTeNbHO OCMOTPUTE MUKpokateTep Apollo

€r0 yNaKoBKY, 4T00bl y6eAUTLCA B TOM, YTO OHY He Bblnk NOBPeXAeHbl Npu

TPaHCMOPTUPOBKe. 3aNpeLLiaeTca NPUKacaTbca K HaKOHeUHVKY KateTepa unm

0CYLLECTBAATL MaHUNYNALMM C HUM Nepef} UCNONb30BaHUEM.

Mepes ucnonb3oBaHMem cneyeT MOAHOCTbIO NOATOTOBYUTD BCe BCOMOraTeNlbHbIe

YCTPOVICTBA ¥ BELLIECTBA B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY NPOU3BOAUTENS.

Mpy nepemeLLieHyt nepe/ BBeAEHIEM NPOBOAHUKA B KaTeTep NpoBepaiiTe, He

COTHYNCA NN INCTaNbHbIA HAKOHEUHUK KaTeTepa. CrbaHme nn BbinajeHue kateTepa

MOXET NPUBECTH K Henpe/iHaMepeHHOMY Pa3pbiBy KaTeTepa.

Bo Bpems 1Cnonb30BaHUA KaTeTepa HyXHO NOCTOAHHO OTCIEXYBATb CKOPOCTb

MHY3MM.

BHewwHAA cTopoHa MyKp Tepa Apollo umeet r

CneflyeT HenpepbIBHO YBNAXKHATD.

[laHHblii KaTeTep He NpejjHa3HayeH ANA UCMONb30BAHIA C XMMUOTEPaNeBTUYeCKUMI

CpeCTBaMM.

Korpa kateTep Ana uHgy3um BBeAeH B Teno, Kakue-nubo MaHunynaLum € 3Tum

KaTeTepoM CleflyeT NpoBOAUTD TONbKO N0/ KOHTPONeM riioopockonun. Katetep

MOXHO NepemelL|aTh TONIbKO B CNyyae HabMiofieHuA OTBETHOTO JIBIKEHNSA

HaKOHEYHUKa.

Mep [ 0 KaTeTepa Wi Katetepa

B COCY/jaX B COCTOAHUN Ba30CNa3Ma MOXET NPUBECTY K NPex/ieBPeMEHHOMY

OT/ENEHUI0 HAKOHEUHNKa.

He u3meniiTe nonoxeHve Katetepa nocnie Hauana UHbeKLwit Onyx.

Bo Bpems npoBe/ieHUa aHrvorpadui peKoMeHAyeTca UCnonb3oBath WKL

06beMoM 3 Ky6. cm, a He Ha 1 Ky6. CM, 4TO6bI CHU3UTb PUCK BOSHUKHOBEHMA

4pe3MepHOro J1aBNieHNa B KaTeTepe.

Apollo — 310 MUKpoKaTeTep, ynpaBnAeMblii TOKOM KPOBY, KOTOPbIii MOXHO Npu

KEnaHum ue crugp pasmepa 0,25 Mm

(0,010 poiima) nam meHbLue. Mukpokatetep Apollo He COBMECTUM C NPOBOAHUKaMY,

MMEIoLLVMI HerAPODUABHOE NOKPbITUE U Auamerp bonee 0,25 mm (0,010

nioiima).

PekomeHpyeTca ncs Tep Apollo cnp Katerepom
0 pa3mepa, obecn JI0CTaTOYHOe (BO6OAHOE NPOCTPAHCTBO

(MUHUMNbHbII BHYTPeHHWit AnameTp 1,35 MM unu 0,053 Atoiima).

HOe NOKpbITUE, KOTOpOE

Mpn Katetepa 0TC [LCTanbHbIil
CMOMOLLIbIO aHrorpaduu. BbiTAruBaHuUe KaTeTepa o 3HauUTENbHbIM

conp MOXeT T I nauuenTa. Eowm owyuwaerca
COMpOTUBNEHItE, CM. YKa3aHVA KACaTeNIbHO Mep NPeAOCTOPOKHOCT B pasiene
npouezypbl.

Mpw BepoATHOM KareTepa (6e3 kakoro-no:

BelL|eCTBA) METOA ObICTPOTO U3BMEUEHNA KaTeTepa MOXKeT npmsecm K 0TgeneHmio
CTepXKHA KaTeTepa U MoTeHLANbHOMY MoBpeXeHitio cocyfoB. (M. ykasaHua no
U3BMIEUEHYIO KaTeTepa B KOHLIE MHCTPYKLWM 110 PUMEHEHHIO.

XPAHEHWE

Xpatute mukpokatetep Apollo 414 ocTaBKi Bewjectsa Onyx B Cyxom MecTe npit
Temneparype ot 10°C (50°F) 4o 32°C (90°F).

WHCTPYKLIUA NO MPUMEHEHUIO

Npouepypa

1.

Pa3mecTuTe COTBETCTBYHOWWI TP ii karerep, b
PeKOMeHZ0BaHHbIX potieayp. MofcoenHUTe 0HOXOZ0BOI 3aMOPHBIVi KpaH K
NPOBOJIHUKOBOMY KaTeTepy, 4Tobbi 136exaTb 06paTHOro TeueHus KpoBy pu
BBe/jeHMM KateTepa. [loficoequHUTe reMocTaTiYecKwii afjanTep ¢ 60KOBbIM NOPTOM
11 0[JHOXO/10BOIA 3aMOPHBIiA KpaH, 4To6bl 06ecneynTh BO3MOXHOCTb BBEACHUA
KareTepa 1 06neryuTb NOCTOAHHOE NPOMbIBaHUE MPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa
U3MONOTMYECKIIM PACTBOPOM.

MPUMEYAHHUE. P A UC C
[locTaBKy Belectsa Onyx ny ii Katetep ¢
Anametpom 1,35 mm (0,053 toiima).

Apollo ans
BHYTPEHHUM

F P

(0CTOPOXHO BbIHbTE YNIaKoBOYHYI0 TPy6Ky MUKpokatetepa Apollo ans focTaku
BelLecTBa Onyx U3 ynakoskwu. Il TpyoKy T

U10NOTUYECKM PACTBOPOM Yepe3 NOAICOE/MHEHHbIIA K Hell THe3[10BOit pasbem
To3pa.

MpomoiiTe Tpy6Ky GU3VONOTMYECKIM PACTBOPOM Yepe3 NOACOeANHEHHbII K Heil
rHe370B0if pa3bem Jlioapa.

W3Bnekute Katetep, BbIHYB BTY/IKY U3 3XK1Ma W1 OCTOPOXHO NOTAHYB 3a BTYNKY.

I'Iepeu ncnonb3oBaHnem HDOMDVITE NpoCBeT KateTepar

YKA3AHWUA N0 NPUMEHEHWUIO ALLANTEPA 1A
LWINPULIA (50414)

AnuHa

NPOCTPaHCTBO
KaTeTepa ¢

o6bem
MepTBOro
npocTpaHcTBa

CKOPOCTb BBE/IEHNA NpU
690 kMa (100 psi)

AnA wnpuua
(50414)

MUKpOKaTeTepa
Apollo

KontpacrHoe
CpepcTBO
(76%
Renografin)

Bopa

165 cm

>0,23mn > 0,20 Mn 12mn/muH. | 3 ma/MuH.

ToarotoBbre BewjecTBo Onyx B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMEI! N0 NPUMEHEHUID
Bewlectsa Onyx.

Habpa BewjectBo Onyx B WpULL, OTCORAUHMTE UFNY U IOAICORAUHUTE K LUNPULlY
agantep AnA wWnpuLa. Yianue Bosyx U3 ajantepa AnA Wnpuua.

HGMEAHEHHO NOACOeANHUTE WNPUL C BeLecTBOM OI‘IyX WajanTepom And wnpuua
KO BTY/IKe KaTeTepa, paee 3anofiHenHoro IMCO, B cOOTBETCTBUN C MHCTPYKLiMeit
N0 NPUMEHEHUIO BeLllecTBa Onyx4 Mocne storo npoBepbTe HAAEXHOCTb COeAUHEHNA
n yéenme(b B OTCYTCTBUM BO3/1yXa BO BTYNKE.

BbinonuTe uhbekwunio Bewwiectsa Onyx B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMelH no
NPUMEHEHNI0 BeLLecTBa OnYXA

Ecnu Hy>xeH BTOpoiA Wwnpuy Bewlectsa Onyx, He BbIHUMaiiTe agantep

AnA wnpuua u3 Katetepa. Koraa Hosbiit wnpuw Onyx 6yaer rotos K
1CNONb30BaHII0, NPOCTO OTCORAMHNTE MYCTO WNPHL| OT NPOKCUMANBLHOTO KOHI
WHTEpQEViCHOr0 yCTPOVICTBA U MOACORAUHNTE K 3AANTEPY HOBBITA WNPULI TAaKUM
06pa3om, 4To0bi B CUCTeMy He Nonan BO3AYX.

WHCTPYKLIMW N0 U3BJIEYEHNIO KATETEPA

MEPbI TPEAOCTOPOMXHOCTI: npu BepoATHOM 3alLemneHny kaTetepa (6e3 kakoro-nn6o
3MB0NM3MpyIoLLEro BelijecTBa) MeToA GbICTPOTo M3BNEYEHNA KaTeTepa MOXeT NPUBECTH K

(U1I0NOTUYECKIM PACTBOPOM, MPUCOEAVHUB HAMONHEHHDIA YU3NONOTUYECKIM
PACTBOPOM LUNPHL KO BTYIIKe KaTeTepa.

BbiHbte il MHTep I 13 ynakoBkm (ana

e CMUKP pom Apollo of06penbl Mogenu Silverspeed .010
Mirage .008)  ocMoTpuTe Ha npeAMeT noBpex/eHuii. Cobniopaiite MHCTPYKLMK
NpOM3BOANTENA KacaTeNbHO NOATOTOBKM W NPUMEHEHIUA NPOBOAHNKA.

Mepez ucnonb3oBaHuem NpoBepbTe KateTep, 4ToGbl y6eAUTLCA B OTCYTCTBUM
TIOBPEX/IEHNI, CTaPAACh He NPUKACATbCA K HAKOHEUHIKY U He OCYLLeCTBAAT
MaHumynawum ¢ Hum. CoxpaxnTe y yto Tpy6Ky Ana
HeCnonb3yemoro KateTepa B0 BpeM# NPoLieAypbl.

OcToposHo BBeAuUTE
MPOCBET KaTeTepa.

p BO BTY/IKY paunp eroB
Pa3nienenHblit MHTPOAbIOCEP BBOAUTCA B NPOKCUMANbHBII KOHeL| KaTeTepa,
uT06bl 06NErYMTb BBEAEHUE B reMOCTaTHYeCKHit afanTep ¢ 60KOBbIM MOPTOM.
[InA npuMeHeHua npoasuraiiTe f i MHTY ep 0T NPOKC

KOHLIA, NOKA OH He 3aKPOeT AUCTanbHblil KOHeL| KateTepa.

3aKpoiiTe 0HOX0AO0BOIA 3aMOPHBIIi KpaH.
OTKpoiiTe reMoCTaTUYECKHiA KnanaH.

BBe/wTe NPOBOHIK 1 MUKPOKATETEp KaK eIMHOe YCTPOIICTBO Yepe3s
remocTaTiyeckuit knanah. Mpoaguraiite 670k npoBoaHNK/KateTep 1o
[VICTaNbHOTO KOHLA NPOBOZHMKOBOTO KateTepa. OTBEAUTE MHTPOABIOCEP Ha3a/l K
NPOKCYIMANbHOMY KOHLLY KaTeTepa MPUMEpHO 10 BTYAKH.

3aTAHuUTe KNanaH BOKpYr KateTepa, yto6bl u36exath oﬁpamoro TeyeHuA, Ho Tak,
4T06b! KateTep MOr NpoABMUraTb(A Yepes Karetep.

(0TKpOiiTe 0AHOX0A0BOI 3aNOPHbIii KpaH.

KaTeTep MOXHO NpOABHraTh Yepe3 HaNpaBASIOLLMIA KaTeTep U COCYRUCTYI0
(€Tb, 0CTOPOXHO HAXXUMasA Ha ﬂpDK(VlMaﬂbelﬁ (TepXeHb. an nepemeLLeHun
A UC p uytobb! p Tb

I'IEDEWIGBHM}] Wnu BbiNajeHusa Karetepa.

NPEAYNPEXEHN

I'Iposepre LlEﬂOCTHOCTb KateTepa nepej nOBTOPHbIM BBE/ieHEM NPOBOAHNKA

wm D 4T06bI U361 D
COCYA10B N p i Il LenoCTHOCTI
KateTepa ¢ aHruorpagum, i npu

ocmoTpe BCell AUCTaNbHOI uacTn KateTepa, YTo KOHTPAaCTHOE BeLyecTBo BbIX0AUT
TO/NbKO U3 HAKOHEYHWKA KaTeTepa.

[Ina npoBeseHUA UHQY31M NOZCORAMHNTE LUNPUL € MHY3aTOM K pasbemy Jlioapa
KateTepa 1 BbINO/HUTE BAVBaHME B COOTBETCTBUM C TPeBGOBAHUAMM.

CTEPXKHA KATETePa 1 NOTEHLMANbHOMY NOBPEXAEHHIO COCYAOB.
MEAHEHHO BbITAHUTE UMEIOLLYIOCA «U’IBﬁVIHy» AUCTaNnbHOTO CTepXKHA KaTeTepa.

U(TDDO)KHO 1 MeNIEHHO BbITATBAIATE Karetep no 3-5 M, uT06bI HauaTb ero
u3BneyeHue.

OTcoepuHeHme Karetepa MOXHO 0TCNieanTb NOCPEACTBOM BU3yann3auuu
pasaeneHna Karetepa Mexay [VCTanbHOI 1 ﬂpl)K(I/IMaﬂbHOl;\ MapKepHbIMn
nonockamu.

B Cnyyae, eI KateTep He 0TCOeANHNACA, OLEHUTE HUXKenepeyncneHHble
napameTpbl, 0CMOTpPeB ,ElVICTaﬂbeII;I (TepxeHb KateTepa:

KpuBusHa cocyna . OTBe/jeHH e HaKOHeYHIKa KaTeTepa
¢ 4 ot p p
MaTepuanom

NMPUMEYAHME. He BbiTaruBaiiTe KateTep Gonee yem Ha 20 cM 3a pas,
4T00bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK €70 OTCOE/IHEHUA MPOKCUMANbHO OT 30HbI
OTCORAUHEHUA.

B HEKOTOPbIX CTIOXKHbIX KIUHUYECKIX CUTYALUAX MOXKET 0Ka3aTbs Gonee
6e30nacHbIM 0CTaBUTH KaTeTep, ynpaBAAeMbiil TOKOM KPOBH, B COCYAUCTOIA
ICTeMe BBUAY PUCKA Pa3PbIBa 310KAYECTBEHHOTO 06Pa30BaHita, BedylLero k

B Ulyuae yaunuii no
3amemneunoro KaTeTepa.

370 MOXHO C/leNaTb, PACTAHYB KaTeTep it paspe3as CTepXeHb BO3Ne MecTa
[0CTyNa B COCYAUCTYH CACTEMY, uToBbl KaTeTep 0CTanCA B apTepu.

Ecnu KaTeTep pa3opBeTca BO BPeMs U3BNeYeHHs, MOXeT UMeTb MecTo ACTanbHaa
MUTPaLVA WK CKPyYUBAHHe KaTeTepa. B TOT Xe AeHb CepyeT npoecTn
XUPYPrUYecKoe yAaneHve kateTepa, utobbl BECTI K MUHIMYMY PUCK TPOMBO3a.

20




Polski
Instrukcja stosowania

PL

Mikrocewnik dostarczajacy
Apollo™ Onyx

PRZESTROGA

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury
angiografii i/lub przeskornych interwencji nerwowo-naczyniowych.

ZAWARTOSC

Jeden mikrocewnik dostarczajacy Apollo Onyx z adapterem strzykawki (50414).

OPIS

Mikrocewnik dostarczajacy Apollo Onyx jest cewnikiem o konstrukcji z pojedynczym Swiattem,
otworem na koricu do wybidrczego podawania srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty
do embolizadji oraz materiatéw diagnostycznych, takich jak srodki kontrastowe w kretych,
dystalnych naczyniach. Cewnik posiada potsztywny proksymalny trzpien i wyjatkowo
elastyczny dystalny trzpien ufatwiajacy wprowadzanie i usuwanie cewnika z narzadéw.
Proksymalny koniec cewnika zawiera standardowy adapter typu Luer utatwiajacy mocowanie
urzadzen dodatkowych. Zewnetrzna powierzchnia cewnika jest pokryta specjalng powtoka,
zwiekszajaca poslizg.

Cewnik Apollo zostat tak zaprojektowany, aby mozliwe byto jego fatwe wyjecie w przypadku
uwiezniecia cewnika w ukfadzie naczyniowym. Dystalna cze$¢ cewnika posiada strefe
odfaczania, ktéra umozliwia odfaczenie dystalnej koricwki w przypadku, gdy sita niezbedna
do wycofania cewnika przekracza site przy jakiej odfaczana jest konicéwka. Cewnik posiada

2 radiocieniujace paski znacznika, pozwalajace na wizualizacje potozenia cewnika i obszaru
strefy odtaczania:

. Proksymalnie do strefy odfaczania

. Na dystalnym koricu cewnika

B — Diugos¢
REF A odtaczanej C D

korcowki
105-5095-000 | 05mm | 1,5cm/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 | 0,5mm | 3cm/30mm 1,25 mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 | 0,5mm 5¢m/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm

2. D

| —{—A

N | ! I -—s.
— ¢ ——8—ro

1. Strona proksymalna 3. Strona dystalna

2. Punkt odfaczania

W komplecie z przyrzadem Apollo znajduje sie adapter strzykawki (50414). To urzadzenie,
podtaczone do strzykawki o pojemnosci 1 ml wypetnionej srodkiem Onyx®, pozwoli
zmniejszy¢ martwa przestrzen gniazda luer mikrocewnika. Zmniejszenie martwej przestrzeni
w gniezdzie ma na celu zminimalizowanie ryzyka mieszania si¢ $rodka Onyx® i DMSO w
gniezdzie cewnika podczas podtaczania i wstrzykiwania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Mikrocewnik dostarczajacy Apollo Onyx jest przeznaczony do wprowadzania do systemu
naczyniowego ukfadu nerwowego w celu k I selektywnego p
Srodkow terapeutycznych, takich jak materiaty do embolizacji oraz materiatow
diagnostycznych, takich jak srodki kontrastowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Niewskazane jest uzycie mikrocewnika dostarczajacego Apollo Onyx, jesli wedtug
diagnozy lekarza taka procedura moze narazi¢ pacjenta na niebezpieczeristwo.

. Nie stosowac urzadzenia w naczyniach wiericowych.

. Niewskazane jest uzycie mikrocewnika dostarczajacego Apollo Onyx u noworodkéw
i dzieci.

MOZLIWE POWIKEANIA

Wsrdd mozliwych powikfari nalezy wymieni¢ m.in.:

"

. Krwiak w miejscu wktucia . Bl i tkliwos¢

Perforacja naczynia Powiktania trombolityczne

. Skurcz naczyniowy . Deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon

Krwotok Zakrzepica naczyniowa

OSTRZEZENIA

PRZECHOWYWANIE

Mikrocewnik dostarczajacy Apollo Onyx nalezy przechowywac w suchym miejscu w przedziale
pomiedzy 10°C (50°F) i 32°C (90°F).

. Nie przeznaczone do uzywania z czasteczkami do embolizacj, odc
spiralami lub systemem Onyx HD500.

. Nie ksztattowac koricéwki mikrocewnika przy uzyciu pary. Ksztattowanie koricowki
cewnika parg moze uszkodzi¢ strefe odtaczania i doprowadzic do niezamierzonego
odtaczenia.

. Nie uzywac kaniuli ani igty do wprowadzania koricowki cewnika do ztacza.
Wprowadzenie kaniuli lub igty moze doprowadzi¢ do uszkodzenia strefy
odfaczania i skutkowa¢ niezamierzonym odtaczeniem.

. Nalezy zawsze ostroznie obchodzic si¢ z dystalng koricowka cewnika, aby nie
uszkodzic strefy odfaczania i nie doprowadzi¢ do niezamierzonego odtaczenia.

. Cisnienie infuzyjne w przypadku tego urzadzenia nie powinno przekraczac
690 kPa (100 PSI). Cisnienie powyzej 690 kPa (100 PSI) moze przyczynic sie do
kodzenia cewnika, co moze sp ¢ uraz pacjenta.

. Jesli przeptyw przez cewnik jest ograniczony, nie nalezy prébowac oczyszczad jego
$wiatta, podwyzszajac cinienie infuzji. Usunac cewnik i wymienic go na nowy.
Przekroczenie cisnienia moze przyczynic si¢ do uszkodzenia cewnika, co moze
spowodowac uraz pacjenta.

. Napotykajac na opdr, nie wolno kontynuowac zabiegu ani wyciagac urzadzenia
tkwiacego w Swietle naczynia. Uzycie sity do pokonania oporu moze przyczyni sie
do uszkodzenia urzadzenia lub perforacji naczynia.

. Podczas podawania srodka k o do angi i sprawdzic, czy cewnik
nie jest zagiety, lub zamkniety. Usunaé luz w cewniku w
celu zmniejszenia ryzyka jego zagiecia lub zapadniecia.

. Przed p d dnika lub pod; materiatu do
embollzaql sprawdzm integralnos¢ cewmka aby umknqc uszkodzenia naczynia
lub niezami j embolizagji. $¢ cewnika mozna sprawdzi¢ pod
kontrola angiografii potwierdzajac, ze wyptyw $rodka kontrastowego zachodzi
tylko na koricowce cewnika przy poddaniu obserwadji catej dystalnej czesci
cewnika.

. Niezaleznie od uzytego Srodku do embolizacji, nalezy pozostawic pozostawi¢
odstep pomiedzy refluksem ptynu a proksymalnym paskiem znacznika.
Nadmierny refluks ptynu moze doprowadzi¢ do utrudnien przy wyjmowaniu
cewnika.

. Urzadzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyfacznie do
jednokrotnego uzytku. Nie przetwarzac oraz nie sterylizowac ponownie. Powtéme
przetwarzanie i ponowna sterylizacja zwieksza ryzyko zakazenia u pacjenta oraz
ryzyko pogorszenia parametréw dziatania produktu.

SRODKI 0STROZNOSCI

Rozmiar koricowki nalezy dobrac stosownie do angioarchitektury. Strefa odtaczania
nie moze by¢ ustawiona dystalnie do ostatniego zakrzywienia naczynia. Refluks ptynu
do strefy odtaczania, dystalnie do ostatniego zakrzywienia, moze doprowadzic do
uwiezniecia cewnika. Nie umieszczac cewnika w taki sposob, aby odtaczona koricowka
mogta zaktdcac prace droznych naczyr.

. Przed uzyciem uwaznie sprawdzi¢ mikrocewnik Apollo i jego opakowanie w celu
potwierdzenia, ze nie nastapito uszkodzenie podczas transportu. Nie dotykac ani nie
manipulowac koricowka cewnika przed uzyciem.

. Przed uzyciem wszystkie urzadzenia dodatkowe i Srodki nalezy doktadnie przygotowac
zgodnie z instrukcjami producenta.

. Podczas nawigowania, przed wpi zeniem p ka przez dystalng koricowke
cewnika nalezy upewnic sig, ze nie jest ona zatamana. Zatamanie lub opadanie
cewnika moze doprowadzi¢ do niezamierzonego jego pekniecia.

. Podczas uzywania cewnika zawsze monitorowac poziom infuzj.

. Cewnik Apollo jest pokryty z zewnatrz warstwa hydrofilng, ktdra nalezy nawilzy¢.

. Ten cewnik nie jest przeznaczony do uzywania ze Srodkami do chemioterapii.

. Wszelkie manipulacje cewnikiem infuzyjnym znajdujacym sie w ciele pacjenta nalezy
przeprowadzac tylko pod kontrola fluoroskopii. Nie nalezy manipulowac cewnikiem
bez prowadzenia obserwadji reakdji jego koricowki.

. Nawigowanie lub zmiana potozenia cewnika, gdy jest on zaklinowany lub znajduje sie
w naczyniach, w ktarych doszto do skurczu, moze doprowadzi¢ do przedwczesnego
odtaczenia koricowki.

. Nie zmieniac potozenia cewnika po rozpoczeciu podawania ptynu Onyx.

. Aby zapobiec nadmiernemu ci$nieniu w cewniku podczas wykonywania angiografii
zaleca si¢ raczej stosowanie strzykawki o pojemnosci 3cc niz strzykawki 1cc.

. Apollo jest mikrocewnikiem o przeptywie kontrolowanym, ktérego mozna uzywac
opcjonalnie z hydrofilnymi prowadnikami o rozmiarze 0,25 mm (0,010 cala) lub
mnigjszym. Cewnik Apollo nie jest zgodny z prowadnikami z powtokg niehydrofilng
lub prowadnikami o Srednicy wigkszej niz 0,25 mm (0,010 cala).

. Zaleca sig uzywanie cewnika Apollo z cewnikami prowadzacymi o odpowiednim
rozmiarze, zapewniajacym wystarczajacy luz (minimalna Srednica wewnetrzna 1,35
mm lub 0,053 cala).

. Podczas wycofywania cewnika nalezy monitorowac koricéwke dystalng z
zastosowaniem angiografii. Wyciaganie cewnika przy napotkaniu znacznego oporu
moze doprowadzic do obrazeri pacjenta. W przypadku wyczucia znacznego oporu
cewnika nalezy zapoznac sig ze Srodkami ostroznosci podanymi w ponizszej sekgji
dotyczacej procedury celem uzyskania wskazéwek.

. Jesli prawdopodobne jest utkniecie cewnika (ze Srodkiem do embolizacji), szybka
technika usuwania cewnika moze spowodowac oddzielenie sig trzpienia cewnika
i potencjalne uszkodzenie naczynia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
wyjmowania cewnika zamieszczonymi na koricu instrukgji stosowania.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
PRODUKTU

Procedura

1. Umiesci¢ odpowiedni cewnik p Y, postepujac zgodnie z jacymi
procedurami. Potaczy¢ zawor jednodrozny z cewnikiem prowadzacym, aby zapobiec
wstecznemu przeptywowi krwi podczas wp Jzania cewnika. Potaczyc adapter
bocznego ramienia zastawki h Znej z zaworem jednodroz aby

umozliwi¢ wprowadzenie cewnika i ciagte przeptukiwanie cewnika prowadzacego

roztworem soli fizjologicznej.

UWAGA: Zaleca sig uzywanie cewnika prowadzacego o minimalnej srednicy
wewnetrznej 1,35 mm (0,053 cala) z mikrocewnikiem dostarczajacym Apollo Onyx.

2. Zopakowania delikatnie wyja¢ opakowana spirale wspétpracujaca z
mikrocewnikiem dostarczajacym Apollo Onyx. Przeptukac spirale przez zeriskie
z3cze typu Luer przymocowane do niej przy uzyciu heparynizowanego roztworu
solifizjologicznej.

3. Przeptukac spirale przez zeriskie zkcze typu Luer do niej przymocowane przy uzyciu
solifizjologicznej.

4. Wyjac cewnik uwalniajac gniazdo z zacisku i delikatnie pociagajac za nie.

5. Przed uzyciem nalezy przeptukac Swiatto cewnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, podtaczajac strzykawke napetniong tq ciecza do gniazda cewnika.

6. Wyjaczopa ia odpowiedni y p ik (Silverspeed .010 Mirage
.008 zostaty dopuszczone do uzytku z Apollo) i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.
Podczas przygotowywania i uzywania prowadnika nalezy p ¢ zgodnie z
instrukcjami dostarczonymi przez producenta.

7. Sprawdzi¢, czy cewnik nie jest uszkodzony, uwazajac, aby nie dotykac ani nie
manipulowac koricowka przed uzyciem. Opakowanie spirali pozostawi¢ do
przechowywania cewnika, jesli nie jest on uzywany do zabiegu.

8. Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik w gniazdo mikrocewnika i wsunac w Swiatto
cewnika.

9. Do proksymalnego korica cewnika wiozony jest podzielony intubator, majacy na
celu pomdc we whozeniu w adapter ramienia bocznego zastawki hemostatycznej.
Przesuwac intubator oddzielany poczawszy od korica proksymalnego cewnika do
momentu objecia jego dystalnego korica.

10.  Zamknac zawdr jednodrozny.
1. Poluzowac zastawke hemostatyczng.

12. Wprowadzi¢ jednoczesnie prowadnik i mikrocewnik przez zastawke
hemostatyczna. Wsunac zestaw prowadnik/cewnik w dystalng koricowke cewnika
wprowadzajacego. Zsuna¢ intubator w strone proksymalnego korica cewnika az
do gniazda.

13.  Zacisnac zastawke wokot mikrocewnika, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi
krwi, ale na tyle, aby umozliwic przesuwanie cewnika przez zastawke.

14, Otworzyc zawdr jednodrozny.

15. Cewnik mozna wsunac przez cewnik prowadzacy i uktad naczyniowy delikatnie
popychajac proksymalny trzpien. Zaleca sig, aby podczas nawigacji stosowany byt
prowadnik, co zmniejsza ryzyko zaginania lub zapadania si¢ cewnika.

OSTRZEZENIE

. Przed p | inika lub p materiatu do
embollzaql sprawdzlc integralnos¢ cewmka aby umknqc uszkodzenia naczynia
lub niezami j embolizacji. $¢ cewnika mozna sprawdzic pod
kontrola angiografii potwierdzajac, ze wyptyw $rodka kontrastowego zachodzi
tylko na koricowce cewnika przy poddaniu obserwadji catej dystalnej czesci
cewnika.

16.  Podtaczyc strzykawke napetniong ptynem infuzyjnym do ztacza typu Luer cewnika i
wlewac zgodnie z instrukcja.

ADAPTER STRZYKAWKI (50414)—WSKAZOWKI
DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU:

Dlugosé Minimalna | Martwa Przyblizona szybkos¢
uzytkowa | objetosc przestrzen | wprowadzania dawki przy
martwej cewnika z 100 PSI (690 kPa)
Irlpollo strzykawki Kontrast
(50414) et (76% Renografin)
165 m >023ml >0,20ml 12ml/min | 3ml/min

1. Przygotowac ptyn Onyx zgodnie z instrukcja stosowania ptynu Onyx.

2. Pozassaniu ptynu Onyx do strzykawki, odfaczy¢ igte i przymocowac adapter
strzykawki. Usunac powietrze z adaptera strzykawki.

3. Szybko podtaczyc strzykawke Onyx z adapterem strzykawki do gniazda
mikrocewnika uprzednio zalanego $rodkiem DMSO zgodnie z instrukcja stosowania
ptynu Onyx. Upewnic sie, ze potaczenie jest dobrze i ze po podfaczeniu w gniezdzie
nie ma powietrza.

4. Rozpoczac wstrzykiwanie ptynu Onyx zgodnie z instrukgja stosowania ptynu Onyx.

5. Jesliwymagane jest uzycie drugiej strzykawki Onyx, nie odtaczac adaptera
strzykawki od cewnika. Po przygotowaniu nowej strzykawki Onyx wystarczy

21



po prostu usnac pust strzykawke z proksymalnego korica interfejsu urzadzenia
i podtaczyc do adaptera strzykawki kolejna strzykawke, uwazajac, aby nie
wprowadzac powietrza.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYJMOWANIA CEWNIKA:

SRODKI OSTROZNOSCI: Jeli prawdopodobne jest uwiezniecie cewnika (ze rodkiem do
embolizacji), szybka technika usuwania cewnika moze spowodowac oddzielenie sie trzpienia
cewnika i potencjalne uszkodzenie naczynia.
1. Powoli usuwac jakikolwiek luz" na dystalnym trzpieniu cewnika.
2. Delikatnie i powoli zastosowac rozciaganie cewnika na dtugosci 3-5 cm, aby
rozpocza¢ jego usuwanie.
3. Odfaczanie cewnika mozna obserwowac poprzez wizualizacje odfaczania cewnika
pomiedzy dystalnym i proksymalnym paskiem znacznika.
4. Jesli cewnik nie odtaczy sie, nalezy obserwujac dystalny trzpieri cewnika oceni¢
wymienione parametry:
Uwalnianie korcéwki cewnika z
czopow zatorowych

Wyprostowanie naczynia .

. Rozciaganie w miejscu powstania
czopéw zatorowych

UWAGA: Nie stosowac rozciagania cewnika na dtugosci przekraczajacej 20 cm, aby
zmniejszyc ryzyko jego oddzielenia, proksymalnie do strefy odfaczania.

5. Whniektorych trudnych klinicznych sytuacjach bezpieczniej jest pozostawic cewnik o
przeptywie kontrolowanym w systemie naczyniowym niz ryzykowac uszkodzeniem
wad rozwojowych i w konsekwencji krwotokiem sp zbytsilnym
rozciagnieciem uwiezionego cewnika.

Mozna tego dokonac przez rozciagniecie cewnika i przerwanie trzpienia w poblizu
punktu dostepu naczyniowego, umozliwiajac pozostawienie cewnika wewnatrz
tetnicy.

Jesli cewnik zostanie ztamany podczas jego wycofywania, moze nastapic migracja
jego dystalnego korica lub jego zwiniecie. W tym samym dniu nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ przeprowadzenia chirurgicznego wyciecia, aby zminimalizowac ryzyko
wystapienia zakrzepicy.

Tiirkce TR

Kullanma Talimatlar

Apollo™ Onyx Uygulama Mikro Kateteri
DiKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine
satilabilir, dagutilabilir ve kullanilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve/veya perkiitan ndrogirisimsel prosediirler hakkinda bilgisi
olan hekimler tarafindan kullanilmalidir.

iCINDEKILER

Bir Adet Sinnga Adaptarlii Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri (50414).

TANIM

Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri, embolizasyon materyalleri gibi hekim tarafindan
belirlenen terapdtik ajanlar ile kontrast madde gibi diyagnostik materyallerin kiviiml, distal
damarlara siiperselektif infiizyonu igin tasarlanmis, tek liimenli, ug delikli bir kateterdir.
Kateter, viicut iginde ilerleyisini kolaylastirmak iizere, yari sert bir proksimal safta ve son
derece esnek bir distal safta sahiptir. Kateterin proksimal ucunda, aksesuarlanin takilmasini
kolaylastiracak standart bir luer adaptorii bulunur. Kateterin dis yiizeyi, kayganlgi artirmak
amaciyla kaplanmigtir.

Apollo kateter, kateterin vaskiilatiirde sikismasi halinde gikanlmasini kolaylastiracak sekilde
tasarlanmigtir. Kateterin distal ucunda, kateterin ¢ikanilmasi icin gereken giig ucu birakmak
icin gereken giicii astiginda distal ucu birakmaya yarayan bir birakma béliimii bulunur.
Kateterin konumunu ve birakma bdliimii alanini gdsteren 2 adet radyoopak isaret bandi
vardir:

. Birakma béliimiine proksimal olarak

. Kateterin distal ucunda

B - Birakilabilir

SEE 2 Ug Uzunlugu < D
105-5095-000 0,5mm 1,5m/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5096-000 05mm | 3cm/30mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
105-5097-000 0,5mm 5¢m/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm

2. D
| —l—A

= —
— ¢ ——s

3. Distal

3.
I

1. Proksimal

2. Birakma Noktasi

Apollo, bir Siringa Adaptorii (50414) ile beraber paketlenmistir. Onyx® ile doldurulmus 1 ml'lik
bir sinngaya takili bu cihaz mikro kateter luer gobedi icerisindeki 6lii alani azaltir. Gébegin
icerisindeki li alanin azaltilmasi baglanti ve enjeksiyon sirasinda kateterin gobeginde Onyx®
ve DMSO'nun kanismasi olasiligini en aza indirmeyi amaglamaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri, embolizasyon materyalleri gibi hekim tarafindan
belirlenen terapdtik ajanlar ile kontrast madde gibi diyagnostik materyallerin kontrolli
selektif infiizyonu icin ndrovaskiilatiire erigim saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri hekimin tibbi gériisiine gdre boyle bir iriiniin
kullaniminin hastanin durumunu tehlikeye atabilecedi hallerde kontrendikedir.

. Koroner vaskiilatiirde kullanima uygun degildir.

. Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri neonatal ve pediatrik kullanim icin
kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olast komplikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirl degildir:

. Girig bdlgesi hematomu ~~ « Agri ve hassasiyet

. Damar perforasyonu . Trombolitik epizodlar

. Damar spazmi . inme ve liim dahil olmak iizere nérolojik
defisitler

. Kanama . Vaskiller tromboz

. Embolizasyon partikiilleri, birakilabilir koiller veya Onyx HD500 ile kullanima
uygun degildir.

in ucunun buharla
iniin zarar gérmesine ve istenmeyen birakmaya

. i in ucunu buharla
sekillendirilmesi birakma boli
neden olabilir.

UYARILAR

. Kateter ucunu bir konektore yerlestirmek icin kaniil veya igne kullanmayin.
Kaniil veya igne sokulmasi birakma bdlimiiniin zarar gormesine ve istenmeyen
birakmaya neden olabilir.

. Birakma béliimiiniin zarar grmesini ve istenmeyen birakmayi Gnlemek igin
kateterin distal ucunu daima dikkatle tutun.

. Bu cihaz ile uygulanan infiizyon basinci 690 kPa/100 psi degerini asmamalidir.
690 kPa/100 psi degerini asan basing, kateterin yirtilmasina neden olabilir ve bu
durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.

. Kateter icindeki akis kisitlandig takdirde, cihaz: yiiksek basinli infiizyonla agmaya
calismayin. Kateteri cikarin ve yeni bir kateterle degistirin. Asin basing kateterin
yirtilmasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.

. Intraluminal bir cihaz! asla dirence ragmen ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Dirence karsi uygulanan asin giig, cihaza zarar verebilir veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

. Anjiyografi icin kontrast madde enjekte ederken, kateterde biikiilme, yerinden
oynama veya tikanma olmadigindan emin olun. Kateterin biikiilmesi veya
yerinden oynamasi olasiligini azaltmak icin kateterdeki fazlalik kismi alin.

. Vaskiiler hasar veya istenmeyen embolizasyonu Gnlemek icin, kilavuz teli
yeniden yerlestirmeden veya embolik materyal enjekte etmeden dnce kateter
biitiinliigiinii dogrulayin. Kateter biitiinliigi, kateterin tiim distal bolimi
izlenirken kontrast maddenin sadece kateter ucundan ciktiginin anjiyografik
olarak teyit edilmesiyle dogrulanir.

. Kullanifan sivi embolikten bagimsiz olarak, reflii ve proksimal isaret bandi
arasinda bir bogluk birakin. Asin refli kateterin gikartilmasinda giiglige neden
olabilir.

. Bu cihaz STERIL olarak saglanir ve tek kullanimliktir. Tekrar islemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar isleme ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon ve
cihaz performansinda azalma riskini arttinir.

ONLEMLER

Anjiyografik yapiyr baz alarak ug boyutunu secin. Birakma bliimii asla damarin
son kivrimina distal olmamalidir. Son kivrima distal birakma béliimiinii iizerinde
reflii olmasi kateterin sikismasina neden olabilir. Kateteri, birakilmig ucun hastanin
famarlanyla karis egi sekilde yerl

. Kullanmadan dnce, nakliye sirasinda hasar garmedigini dogrulamak amaciyla Apollo
ve ambalajini dikkatle inceleyin. Kullanmadan dnce kateter ucuna dokunmayin veya
hareket ettirmeyin.

. Kullanmadan dnce, tiim aksesuar cihazlan ve maddeleri ireticinin talimatlari
dogrultusunda tam olarak hazirlanmalidir.

. Navigasyon sirasinda, icinden kilavuz tel gecirmeden 6nce kateterin distal ucunun

is oldugunu dogrulayin. Kateterin i veya yerinden oynamasi,
kateterin kazara yirtimasina neden olabilir.

. Kateteri kullanirken infiizyon hizlarini daima izleyin.

. Apollo kateterin dis kisminda hidrate tutulmasi gereken hidrofilik bir kaplama bulunur.

. Bu kateter kemoterapi maddeleriyle birlikte kullanima uygun degildir.

hil

P [,

. Infiizyon kateteri viicudun igindeyken, yalnizca floroskopi altinda manipiile edilmelidir.
Kateteri, ugta meydana gelen tepkiyi gzlemlemeden hareket ettirmeye calismayin.
. Sikistinilmis bir pozisyondayken veya vazospazmda damarlarla birlikteyken kateteri

hareket ettirmek veya tekrar konumlandirmak erken ug birakmaya neden olabilir.

. Kateteri Onyx enjeksiyonlarinin basl dan sonra tekrar k I

. Anjiyografi sirasinda, katetere agiri basing uygulanmasi riskini azaltmak iin, 1 cc
yerine 3 cc'lik bir sinnga kullanilmasi dnerilir.

. Apollo, istege bagh olarak 0,25 mm (0,010") veya daha kiigiik boyutta hidrofilik
kilavuz tellerle kullanilabilen, akisla yonlendirilen bir mikro kateterdir. Apollo hidrofilik
kaplamali olmayan veya 0,25 mm (0,010") capindan daha biyiik kilavuz tellerle
uyumlu degildir.

. Apollo kateterinin yeterli agiklik saglayan ve uygun boyuttaki (minimum i capi 1,35
mm veya 0,053" olan) bir kilavuz kateter ile birlikte kullanilmasi onerilir.

. Kateteri geri ekerken, distal ucu anjiyografiyle izleyin. Kateterin belirgin dirence
ragmen ¢ekilmesi hastanin yaralanmasina neden olabilir. Eger belirgin kateter direnci
hissedilirse, kilavuzluk igin asagidaki prosediir bolimiindeki nleme bakin.

. Kateterin (herhangi bir embolik ajanla) sikistigindan siipheleniliyorsa, hizlt kateter
¢ikarma teknidi kateter saftinin aynimasina ve potansiyel vaskiiler hasara yol acabilir.
Kullanma talimatl aki kateter glkarma izleyin.

SAKLAMA
Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteri kuru bir yerde 10°C (S0°F) ile 32°C (90°F) arasinda
saklayin.

KULLANMA TALIMATLARI

Prosediir

i
mayin.

1. Onerilen prosedilrleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kateter
yerlestirilirken kanin geri akmasini dnlemek icin kilavuz katetere tek yollu bir
musluk baglayin. Kateterin yerlestirilebilmesi ve kilavuz kateterin siirekli olarak
salinle yikanabilmesi igin hemostatik bir yan ¢ikis adaptorii ve tek yollu bir musluk
baglayin.

NOT: Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateteriile birlikte minimum i¢ capi 1,35 mm
(0,053") olan bir kilavuz kateter kullanilmasi onerilir.

2. Apollo Onyx Uygulama Mikro Kateterinin ambalaj koilini yavasca ambalajdan
cikarin. Koile bagl disi lueri kullanarak koili heparinize salinle yikayin.

3. Koile bagh disi lueri kullanarak koili salinle yikaymn.
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Gobegi klipsten gikararak ve gobedi hafifce cekerek kateteri gikarin.

Kullanimdan 6nce, kateter gobegine salin dolu bir sinnga takarak kateter limenini
heparinize salinle yikaymn.

Uygun yo ilir kilavuz teli ¢ikarin (Silverspeed .010 ve Mirage
.008, Apollo ile kullanim icin onaylanmistir) ve hasar agisindan kontrol edin. Kilavuz
teli hazirlarken ve kullanirken ireticinin talimatlarini izleyin.

Hasarsiz oldugunu dogi kicin k once, ucuna
veya hareket ettirmemeye dikkat ederek kateteri inceleyin. Prosedir sirasinda
kullanilmadiginda kateteri saklamak amaciyla ambalaj koilini muhafaza edin.

Kilavuz teli mikro kateterin gobedine dikkatle yerlestirin ve kateter liimeninin icine
dogru ilerletin.

H ik yan ¢ikis yerlestirmede yardimar olmast igin kateterin
proksimal ucunda bir aynlabilir introduser yiiklenmistir. Kullanmak icin, Aynlabilir
introduseri kateterin distal ucunu kapatana kadar proksimal ugtan kaydirin.

Tek yollu muslugu kapatin.

Hemostatik valfi gevsetin.

Kilavuz tel ve mikrokateteri tek bir birim olarak hemostatik valften sokun. Kilavuz
tel/Kateter tertibatini kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin. Introduseri
gdbedin yanina, kateterin proksimal ucuna geri kaydirin.

Geri akist 6nlemek icin valfi kateterin etrafinda sikistirin, ancak kateterin valf icinde
bir miktar hareket etmesine izin verin.

Tek yollu muslugu agin.

Kateter, proksimal safti nazike iterek kilavuz kateter ve vaskillatiiriin icinden

ilerletilebilir. Kateterin biikiilmesi veya yerinden oynamasi riskini azaltmak icin
navigasyon sirasinda bir kilavuz tel kullanilmasi onerilir.

RI

Vaskiiler hasari veya istenmeyen embolizasyonu Gnlemek icin, kilavuz teli
yeniden yerlestirmeden veya embolik materyal enjekte etmeden Gnce kateter
biitiinligini dogrulayin. Kateter biitiinligi, kateterin tiim distal bolimi
izlenirken kontrast maddenin sadece kateter ucundan giktiginin anjiyografik
olarak teyit edilmesiyle dogrulanir.

Norsk NO
Bruksanvisning

Apollo™ Onyx-mikrotilforselskateter
FORSIKTIG

Faderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter
ordre fra, en lege.

Denne enheten skal kun brukes av leger med en god forstaelse av angiografi og/eller

P J0Nnsp

INNHOLD

Ett Apollo Onyx-mikrotilfarselskateter med sproyteadapter (50414).

BESKRIVELSE

Apollo Onyx-mikrotilforselskateter har et enkelt lumen og et endehull og er utformet for
superselektiv infusjon av terapeutiske virkemidler valgt av lege, som emboliseringsmateriale,
og diagnostisk materiale, som kontrastmedia, i vridde, distale kar. Kateteret har et semi-stivt
proksimalt skaft og et hoyst fleksibelt distalt skaft for & gjore innferingen av kateteret i
anatomien lettere. Den proksimale enden av kateteret omfatter en standard lueradapter for @
lette pasettingen av tilbehar. Kateterets overflate er dekket med belegg for & oke glattheten.

Apollo Onyx-mikrotilforselskateter er designet for  tilrettelegge kateterhenting hvis kateteret
blir fanget i vaskulaturen. Den distale delen av kateteret inkorporerer en frakoblingssone

som muliggjer frakobling av den distale spissen nér kraften som er ngdvendig for & trekke ut
kateteret overstiger kraften for & frakoble spissen. Kateteret har 2 rentgentette markerband
for & visualisere posisjonen til kateterer og frakoblingsoneomradet:

. Proksimal il frakoblingssonen

. Pa kateterets distale ende

i B - Avtakbar
16.  Infiizyon igin, kateter luerine infiizat iceren bir sinnga takin ve gerektigi sekilde REF A spisslengde 9 D
infiizyon uygulayin.
105-5095-000 0,5mm 1.5am/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
SIRINGA ADAPTORU (50414) KULLANMA 1055096000 | 05mm | 3an/30mm 125mm | 19F/063mm
TAI-I MATI'ARI: 105-5097-000 0,5mm 5cm/50mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
Kullanilabilir | Apollo $innga 100 psi'de (690 kPa) Yaklagik 2 D
Uzunluk Minimum Adaptorii infiizyon Hizi .
Bl Bosluk | (50414)ile P —I—A
Hacmi Kateterdlii | , Kontrast (%76 1.—] [ | H-—3.
Boslugu Renografin) C t B |
165 cm >0,23ml >0,20ml 12ml/dk 3ml/dk
1. Proksimal 3. Distal
1. Onyx Kullanma Talimatlar dogrultusunda Onyx'i hazirlayin.
. TR 2. frakoblingspunkt
2. Onyx'in sinngaya aspire edilmesini takiben, igneyi cikarin ve sirngaya Siringa
Adaptorii'nii takin. Sinnga Adaptdrii'nden havayr bosaltin.
L . . Apollo er pakket med en sproyteadapter (50414). Denne enheten er festet til en mL-sprayte
3. Sinnga Adaptorlii Onyx sinngasint hemen Onyx Kullanma Talimatlan dogrultusunda fylt med Onyx®, og vil redusere dod imi Juemav. Reduksjonen av
davha oncede{m DMSO e yllfanm|§ lero kateﬂtenn gopeglne takin. Bvaglantmln‘ dodgangen i navet er ment & minimere den potensielle blandingen av Onyx® og DMSO i navet
saglam oldugundan ve baglantiyi takiben gdbekte hi¢ hava olmadigindan emin . . - s
| pa kateteret i lapet av tilkobling og injeksjon.
olun.
4. Onyx Kullanma Talimatlari dogrul da Onyx enjeksi gegin. BRUKS'ND'KASJONER
5. Ikincibir Onyx siringas1 gerekirse, $iringa Adaptoriini k den ¢ Apollo Onyx-mikroleveringsk er tiltenkt for & fa tilgang til nevrovaskulaturen
Yeni Onyx siringas! hazir oldugunda, bos siringay! arayiiz cihazinin proksimal for kontrollert, selektiv infusjon av legespesifiserte terapeutiske midler, for eksempel
ucundan ¢ikarin ve hava girmemesine dikkat ederek yeni siringayi Sinnga boliseri ialer og for di ish aler som k ii
Adaptorii'ne takin.
KATETER CIKARMA TALIMATLARI: KONTRAINDIKASJONER
ONLEM: Kateterin (herhangi bir embolik ajanla) sikistigindan siipheleniliyorsa, hizli kateter . Apollo Oy o N er ) bert nar bfuken av‘et stk produkt
¢tkarma teknigi kateter saftinin aynimasina ve potansiyel vaskiiler hasara yol acabilir. etter legens vurdering kan komp tere tistand.
. Kateteret er ikke egnet for bruk i koronarvaskulaturen.
1. Distal kateter saftinda olabilecek "gevsekligi" yavasca giderin. . Apollo Onyx-mikroleveringsk erk indisert for neonatal og pediatrisk bruk.
2. Kateteri gikarma islemini baslatmak icin kateteri yavagca 3-5 cm gekin.
3. Kateterin birakilmasl, distal ve proksimal isaret bantlar arasinda kateterin ayriimasi MULIGE KOMPLI KASJONER .
izlenerek gazlemlenebilir. Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
4. Kateterin birakiimamas durumunda, kateterin distal saftini gozlemleyerek . Hematom pé punkteringssted . Trombolytiske episoder
asagidaki parametreleri degerlendirin: . Karperforering . Nevrologiske mangeltilstander,
. Damarin diizlesmesi . Kateter ucunun embolik kasttan ) Karspe}smer inkludert hjerneblodning og dod
gkmas . Bladning . Vaskulzr trombose
. Smerte og omhet
. Embolik kast iizerinde ¢ekilme
NOT: Kateterin aynima riskini en aza indirmek icin, birakma bdliimiine proksimal ARS LE R
olarak, kateteri 20 cm'den fazla cekmeyin.
5. Kimi zor Klinik durumlarda, sikismis bir kateteri ok fazla cekerek malformasyonu . Ikke ment for bruk med emboliseringspartikler, avtakbare ledninger eller Onyx

yirtma ve dolayisiyla kanamaya neden olma riskine girmek yerine, vaskiiler
sistemde akisla yonlendirilen bir kateter birakmak daha giivenli bir yol olabilir.
Buiislem, kateteri gererek ve kateterin arter iinde kalmasini saglayacak sekilde safti
vaskiller erisim giris noktasi yakinindan keserek yapilabilir.

(ikarma islemi sirasinda kateter kinlirsa, distal migrasyon veya kateter kivrilmast
meydana gelebilir. Tromboz riskini en aza indirmek icin ayni giin icinde cerrahi
rezeksiyon distinilmelidir.

HD500.
. Ikke dampform spissen pa mi ing av kateteret kan
fordrsake skade pé frakobli og utilsiktet

. Ikke bruk en kanyle eller ndl for & introdusere enden pa kateteret i en konnektor.
Innsetting av en kanyle eller nal kan forarsake skade pé frakoblingssonen og fore
il utilsiktet frakobling.

ADVARSLER

. Handter alltid kateterets distale ende med varsomhet for & unngé skade pa
frakobli og utilsiktet

. Infusjonstrykk med denne enheten skal ikke overskride 690 kPa/100 PSI. Trykk
pa mer enn 690 kPa/100 PSI kan fore til kateterbrudd som i sin tur kan fere til
pasientskade.

. Ikke forsgk @ rense enheten med infusjon ved hoyt trykk dersom flyten gjennom
kateteret blir begrenset. Fjern kateteret og erstatt det med et nytt kateter. For
stort trykk kan fore til kateterbrudd som i sin tur kan fore til pasientskade.

. For aldri frem eller tilbake med en intraluminell enhet mot motstand. For stor
kraft mot motstand kan skade enheten eller gjennomhulle kar.

. Pése at kateteret ikke er boyd, fremfallet eller tilstoppet ndr kontrast for
angiografi injiseres. Fjern overfladig slakk i kateteret for @ minske potensialet for
boying eller prolaps av kateteret.

. Bekreft k integritet for ledesonden gjeni eller embolisk
materiale injiseres for d forhindre vaskulaer skade eller utilsiktet embolisering.
bekreftes ved & angiografisk bekrefte at k irkemidlet kun

kommer ut av kateterspissen mens hele kateterets distale del kan sees.

. Uavhengig av den likvide embolien som brukes, ma du la det vaere en &pning
mellom tilbakefl 0g det proksimale markgrbandet. For stort tilbakeflow kan
fore til vanskeligheter under fierning av kateteret.

. Denne enheten leveres STERIL kun for engangsbruk. Ikke behandle eller steriliser
pa nytt. Ny behandling eller sterilisering oker risikoen for pasientinfeksjon og at
enhetens ytelse svekkes.

FORHOLDSREGLER

Velg spit Ise basert pa angioarkitektur. Frakobli skal aldri véere distal til
den siste vridningskurven til blodkaret. Tilbakeflow over frakoblingssonen distalt til
den siste vridningskruven kan fore til at kateteret blir fanget. ke plasser kateteret slik
at den frakoblede spissen kan forstyrre pasientens blodkar.

. Undersok Apollo og dets emballasje naye far bruk for & bekrefte at det ikke ble skadet
under transport. Ikke berar eller manipuler kateterets spiss for bruk.

. For bruk md alle tilbeharsenheter- og agenter klargjores noye etter produsentens
instruksjoner.

. I lopet av navigasjon ma du kontrollere at kateterets distale spiss ikke er boyd far du
trekker ledesonden gjennom den. Knekking eller lokkedannelse av kateteret kan fore
til utilsiktet ruptur av kateteret.

. Overvak alltid infusjonshastigheter nér kateteret brukes.

. Apollo har et hydrofilt belegg pa utsiden av kateteret som mé holdes hydrert.

. Dette kateteret er ikke beregnet brukt sammen med kjemoterapeutiske virkemidler.

. Nar infusjonskateteret er inne i kroppen, bar det utelukkende handteres under
fluoroskopi. Ikke forsok d fierne kateteret uten & observere spissens pafalgende

respons.
. Navigering eller flytting av kateteret mens det er i en kileformet posisjon eller med
blodkar som eri [ kan fordrsake prematur frakobling av spissen.

. Ikke flytt kateteret etter oppstart av Onyx-injeksjoner.

. Det anbefales & bruke en 3 ml-sprayte snarere enn en 1 ml-sprayte nar angiografi
utfores slik at risikoen for at kateteret utsettes for overdrevent trykk reduseres.

. Apollo er et flowrettet mikrokateter som kan velges & brukes sammen med hydrofile
ledesonder pa 0,25 mm (0,010) eller mindre. Apollo er ikke kompatibelt med
ledesonder som ikke har et hydrofilt belegg og ledesonder som er starre enn 0,25 mm
(0,010) i diameter.

. Det anbefales at Apollo brukes sammen med et ledekateter av hensiktsmessig
storrelse som tillater tilstrekkelig klaring (minimum intern diameter pa 1,35 mm /
0,035").

. Nar kateteret trekkes tilbake, ma du overvake den distale spissen under angiografi.
Hvis du trekker kateteret tilbake mot betydelig motstand, kan det forérsake skade pa
pasienten. Hvis du merker betydelig motstand i kateteret, mé du se forholdsreglene i
prosedyredelen under for veiledning.

. Dersom det mistenkes at kateteret sitter fast (med ethvert embolisk virkemiddel),
kan teknikk for & ta ut kateteret raskt fore til separasjon av kateterskaftet samt
potensiell vaskuler skade. Folg instruksjonene for kateterhenting pa slutten av
bruksinstruksjonene.

OPPBEVARING

Apollo Onyx-mikroleveringskateter skal lagres pa et tort sted ved mellom 10 °Cog 32 °C
(10°Cog 90°F).

BRUKSANVISNING

Prosedyre

1. Plasser hensiktsmessig ledekateter etter anbefalte prosedyrer. Koble en enveis
sperrehane til | for a forhindre tilbakeflow av blod under innfaring
av kateteret. Koble en | sk sid lapter og en enveis-sperrel
for a tillate innforing av kateteret og for d tilrettelegge kontinuerlig spyling av

ledekateteret med saltlgsning.

MERK: Det anbefales at et ledekateter med en minimum intern diameter pé 1,35
mm (0,053") brukes med Apollo Onyx-mikroleveringskateter.

2. Fem pé Apollo Onyx-mikroleveri forsiktig fra
emballasjen. Skyll spiralen med heparinsaltvann gjennom hunn-luerdpningen, som
sitter fast pd spiralen.

3. Spylspiralen med saltigsning gjennom hun-lueren som er tilkoblet spiralen.

4. Fjern kateteret ved 4 fjerne navet fra klemmen og & dra forsiktig pa navet.
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5. Spylkateterlumenet med heparinisert saltlasning for bruk ved a feste en sprayte fylt
med saltlosning til kateternavet.

6. Fjerndenriktige styrbare lledesonden fra sin forpakning (Silverspeed .010 og
Mirage .008 har blitt kvalifisert for bruk med Apollo) og se etter skade. Folg
produsentens i joner angaende forberedelse og bruk av

7. Inspiser kateteret, vaer forsiktig sa du ikke berarer eller manipulerer spissen for bruk,
for a verifisere at den er uskadd. Behold emballasjespiralen for oppbevaring av
kateteret nar det ikke brukes under prosedyren.

8. Settledesonden forsiktig inn i muffen som inneholder mikrokateteret og for
ledesonden inn i kateterlumenet.

9. Enspilttinnforer settes pa den proksimale enden av kateteret for a hjelpe
innsettingen i den hemostatiske sidearmadapteren. For & bruke den skyver du
splittinnforeren fra den proksimale enden til den dekker den distale enden av
katetret.

10.  Lukk enveis-sperrehanen.

1. Losne den hemostatiske ventilen.

12. Introduser ledesonden, mikrokateteret som en enhet gjennom den hemostatiske
ventilen. For led s distale spiss. La
innforeren gli tilbake til den proksimale enden pé kateteret ved siden av navet.

kateteret frem til

13. Stram ventilen rundt kateteret for & forhindre tilbakeflow, men tillat noe bevegelse
gjennom ventilen ved kateteret.

14. Apneenveis—sperrehanen.

15, Kateteret kan fores frem gjennom guidekateteret og den vaskulaturen ved &
forsiktig skyve det proksimale skaftet. Det anbefales & bruke en ledesonde ved
navigering for a redusere risikoen for kateterkink eller -prolaps.

ADVARSEL

. Bekreft integritet for ledesond eller embolisk
materiale injiseres for  forhindre vaskular skade eller utilsiktet embolisering.
bekreftes ved & k bekrefte at k irkemidlet kun

Slovencina SK

Navod na pouZitie

Poddvaci mikrokatéter Apollo™ Onyx
POZOR

Federélny (USA) zakon povoluje predaj, distribticiu alebo poutZitie tohto néstroja len lekdrom
alebo na prikaz lekara.

Tento néstroj mdzu pouzivat iba vykoleni a kvalifikovani lekéri s dokladnymi znalostami
angiografie a/alebo perkutannych neurointervencnych zékrokov.

OBSAH

Jeden podavaci mikrokatéter Apollo Onyx s adaptérom na striekacku (50414).

OPIS

Podavaci Apollo Onyx je j ¥ katéter s otvorom na konci urceny
na subselektivnu infiziu lieebnych pripravkov uréenych lekdrom napr. embolizacnych
alebo diagnostickych pripravkov, ako st kontrastné latky, v zahnutych distalnych cievach.
Katéter mé polotuhy proximélny hriadel, ktory prechddza do pruzného distélneho hriadela,
¢o zjednodusuje postivanie katétra do anatomie. Proximalny koniec katétra md Standardny
adaptér luer na zjednodusenie prip i Vonkajsi povrch katétra je pokryty,
aby sa zvysila klzavost.

ol Anolii

Katéter Apollo je navrhnuty tak, aby sa ulahdilo uvolnenie katétra v pripade zachytenia vo
vaskulatdre. Distdlna Cast katétra obsahuje oddelitelnti zonu, ktord umoZiiuje oddelenie
distdIneho hrotu, ked'sila potrebné na vytiahnutie katétra prekroci silu potrebn(i na oddelenie
hrotu katétra. Katéter ma dva pasy znaciek kontrastnych voci rontgenovému Ziareniu, ktoré

kommer ut av kateterspissen mens hele kateterets distale del kan sees.

Ziuji vizualizéciu polohy katétra a oblasti oddelitelnej zony:

. v polohe proximalnej voci oddelitelnej zone,

16 Koble en sprayte med ke til Kateterluer og utfor infusjonen etterbehov., ~ + nadistainom kondi katétra.
B - Dizka
SPROYTEDAPTER (50414) REF A | oddelitelnej C D
z6n,
BRUKSINSTRUKSJONER: y
105-5095-000 0,5mm 1,5/15mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
Brukbar | Apollo Kateterdodgang | Omtrentlig infusjonshastigk
lengde minimum | med ved 100 PSI (690 kPa) 105-5096-000 0,5mm 3m/30 mm 1,25mm 1,9F/0,63 mm
dodgang- | sproyteadapter
volum (50414) Kontrast 105-5097-000 0,5mm 5¢m/50 mm 1,25mm 1,9F/0,63mm
Vann (76 %
Renografin) 2 D
6m | >23m | >020ml 12mi/min 3mi/min | | —i A
T

1. Klargjor Onyx i henhold il bruksinstruksjonene for Onyx.
2. FEtterat Onyx har sugd blod inn i en sproyte, kobler du fra nalen og fester
sproyteadapteren til sproyten. Driv luften ut av sproyteadapteren.

3. Koble Onyx-sproyten umiddelbart til sproyteadapteren til navet til det forrige
DMSO-klargjort mi i henhold til for Onyx. Serg for
at tilkoblingen er tett og at det ikke er luft i navet etter tilkoblingen.

4. Fortsett med Onyx-injeksjon i henhold til bruksinstruksjonene for Onyx.

5. Hvisdutrenger enda en Onyx-sproyte, ikke fjern sproyteadapteren fra
kateteret. Fjern den tomme sprayten fra adapterens proksimale ende og koble
den nye sprayten til grensesnittenhetens proksimale ende og koble til den neste
sprayten til sprayteadapteren og vaer forsiktig slik at du ikke tar med luft.

INSTRUKSJONER FOR KATETERHENTING

FORHOLDSREGLER: Dersom det mistenkes at kateteret sitter fast (med ethvert embolisk
virkemiddel), kan teknikk for & ta ut kateteret raskt fare til separasjon av kateterskaftet samt
potensiell vaskular skade.
1. Fjern sakte all «slakk» i det distale kateterskaftet.
2. Pafor sakte og forsiktig 3-5 cm trekking pa kateteret for & begynne d ta ut kateteret.
3. Frakobling av kateteret kan observeres ved visualisering av separasjonen av
kateteret mellom de distale og proksimale markorbandene.
4. Huiskateteret ikke lgsner, ma du vurdere folgende parametre ved & observere
kateterets distale skaft:

. Retting av kar . Kateterspiss lasner fra embolisk
avstgpning

Trekking pa embolisk avstapning

MERK: Ikke pafor mer enn 20 cm med trekking pa kateteret for & minimere risikoen
for k ing, proksimal til frakobli

5. Inoen vanskelige kliniske situasjoner kan det vaere sikrere & la et flowrettet kateter
forblii det vaskulare systemet snarere enn a risikere brudd pa misdannelsen og
folgelig en bladning ved a trekke for mye pa et kateter som sitter fast.

Dette utfares ved d strekke kateteret og & kutte skaftet i nzerheten av det vaskulzere
inngangspunktet slik at kateteret forblir i arterien.
Dersom kateteret odelegges under ferning, kan distalvandring eller spiralforming

av kateteret forekomme. Kirurgisk behandling samme dag skal vurderes for @
minimere risikoen for trombose.

3.
—f ¢ 8 ——

1. Proximdlna strana

3. Distdlna strana
2. Bod oddelenia

Balenie katétra Apollo obsahuje adaptér striekacky (50414). Tento ndstroj pripojeny
ksstriekacke T ml naplnenej pripravkom Onyx® redukuje kompresny priestor v hlave
mikrokatétra typu luer. U¢elom redukcie kompresného priestoru v hlave je minimalizovanie
mozného zmiesania pripravku Onyx® a DMSO v hlave katétra pocas pripojenia a podavania
injekdie.

INDIKACIE NA POUZITIE

Podavaci mikrokatéter Apollo Onyx je ureny na pecenie pristupu k (re na
riadend selektivnu infiziu liecebnych pripravkov urcenych lekérom napriklad embolizacnych
a diagnostickych pripravkov, ako s kontrastné latky.

KONTRAINDIKACIE

. Poddvaci mikrokatéter Apollo Onyx je kontraindikovany v pripade, ked by podla
odborného postidenia lekdra mohlo poufitie takéhoto vyrobku ohrozit stav pacienta.

. Nie je ureny na poufitie v korondmej cieve.

. Podavaci mikrokatéter Apollo Onyx je kontraindikovany pre novorodencov a deti.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikécie patria okrem iného aj:

h

« hematom v mieste vpichu, «  bolest a citlivost,

- perforacia ciev, « trombolytické prihody,

«  cievne spazmy, «neurologické deficity vratane
mozgovej prihody a smrti,

- krvdcanie, - cievna tromboza.

YSTRAHY

. Nie je urceny na poutitie s embolizacnymi casticami, oddelitelnymi Spirélami ani

pripravkom Onyx HD500.
. pravujte tvar hrotu D p im tvaru
hrotu katétra nap im sa moze poskodit oddelitelna zona a moze viest

k nedmyselnému oddeleniu.

. Na zavddzanie konca katétra do konektora nepouzivajte kanylu ani ihlu. Vlozenie
kanyly alebo ihly moze poskodit oddelovaciu zonu a moze viest k neimyselnému
oddeleniu.

. S distalnym koncom katétra vzdy manipulujte opatrne, aby sa zabranilo
o dant j 260y a ne S o

. Tlak infizie s tymto pristrojom nesmie prekrocit 690 kPa/100 psi. Tlak vy3si ako
690 kPa/100 psi moze sposobit prasknutie katétra a viest k poraneniu pacienta.

. Ak sa prietok mikrokatétra zablokuje, nepokusajte sa uvolnit nstroj vysokym
tlakom infizie. Vyberte katéter a nahradte ho novym katétrom. Nadmerny tlak
maze sposobit prasknutie katétra, co moze mat za nésledok poranenie pacienta.

. Nikdy nepostivajte ani nevytahujte i nastroj proti odporu.
Nadmemé sila proti odporu moze mat za nésledok poskodenie ndstroja alebo
perforaciu cievy.

. Priinjekénom podavani kontrastnej létky pre angiografiu zabezpecte, aby katéter
nebol skriteny ani upchaty. Zabezpecte, aby katéter nebol prilis uvolneny, aby sa
tak znizilo potencidlne riziko prehnutia alebo zoslabenia katétra.

. Pred zavedenim vodiaceho drotu alebo injekénym poddvanim embolizujticeho
materidlu skontrolujte celistvost katétra, aby sa predislo poskodeniu ciev alebo
netimyselnej embolizacii. Celistvost katétra kontrolujete angiograficky. Zobrazte
celli distélnu oblast katétra, aby sa potvrdilo, Ze kontrastna ltka unikd len z hrotu
katétra.

. Bez ohladu na pouzivany kvapalny emobolizacny systém ponechajte medzeru
medzi refluxom a p pasom znaciek. Nadmerny reflux mdze sposobit
tazkosti pri vytahovani katétra.

. Néstroj sa dodava STERILNY a je urceny len na jedno pouitie. Nepouzivajte ho
k ani ho op Priprava na opak é pouzitie
a opakovand sterilizécia zvy3uju riziko infikovania pacienta a znizujti vykon
ndstroja.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Na zaklade angioarchitektdry vyberte velkost hrotu. Oddelovacia zona sa nikdy nesmie
nachddzat'v distalnej polohe voci poslednému obluku cievy. Reflux cez oddelovaciu
z0nu v distélnej polohe voci poslednému obliiku mze spdsobit zachytenie katétra.
Katéter neumiestiiujte tak, aby oddeleny hrot zasahoval do priechodnyich ciev.

. Pred pouzitim pozorne prezrite mikrokatéter Apollo a jeho balenie a skontrolujte, ¢i
nedoslo k poskodeniu pocas prepravy. Pred poutitim sa nedotykajte ani nemanipulujte
s hrotom katétra.

. Pred pouzitim sa musia v3etky zariadenia, prislusenstvo a pripravky riadne pripravit
podla pokynov vyrobcu.

. Pocas navigacie pred im vodiaceho drétu sk Gidistalny hrot katétra
nie je zamotany. Zamotanie alebo zoslabenie katétra mdze viest k nezamyslanému
roztrhnutiu katétra.

. Pri poutiti katétra vzdy sledujte rychlost infiizie.

. Mikrokatéter Apollo ma hydrofilny povrch na vonkajsej strane, ktory sa musi udrZiavat

d .

hydratovany.
. Katéter nie je urceny na poutitie s chemoterapeutikami.
. Po zavedent do tela mozno s katétrom manipulovat len pomocou fluoroskopie.

Nepokusajte sa pohybovat katéter bez toho, aby ste pozorovali vyslednii reakciu hrotu.

. Navigécia alebo zmena polohy katétra, ktory je v polohe zaklinenia, alebo s cievami,
ktoré st vo vazospazmuse, moze spdsobit predcasné oddelenie hrotu.

. Po zahdjeni podévania injekcie pripravku Onyx nemeiite polohu katétra.

. Pri vykonavani angiografie sa odportica pouzivat striekacku s priemerom 3 cm?
namiesto striekacky s priemerom 1.cm’, aby ste zabranili vzniku nadmerného tlaku
v katétri.

. Katéter Apollo je mikrokatéter vedeny prietokom, ktory sa mdze podla volby pouzivat
s hydrofilngmi vodiacimi drétmi s priemerom 0,25 mm (0,010 palca) alebo mensim.
Katéter Apollo nie je kompatibilny s vodiacimi drotmi bez hydrofilného povrchu, ktoré
majii vacsi priemer ako 0,25 mm (0,010 palca).

. Odportica sa pouzivat mikrokatéter Apollo s vodiacim katétrom primeranej velkosti,
ktory ma dostatocny vndtorny priemer (minimdlny vndtorny priemer je 1,35 mm
alebo 0,053 palca).

. Pri vyberani katétra angiograficky jte distalny hrot. Vytahovanie katétra proti
vyznamnému odporu moZe viest k poraneniu pacienta. Ak sa spozoruje vyznamny
odpor katétra, pozrite si pokyny a bezpecnostné opatrenia v Casti Postup nizsie.

. Ak vznikne podozrenie na zachytenie katétra (s ktorymkolvek embolizujicim
pripravkom), technika rychleho uvolnenia katétra moze viest k rozdeleniu katétra
a potencidlnemu poskodeniu cievy. Postupujte podla pokynov na uvolnenie katétra na
konci ndvodu na poutzitie.

SKLADOVANIE

Podavaci mikrokatéter Apollo Onyx skladujte na suchom mieste pri teplote medzi 10 °C (50 °F)
a32°C(90°F).

POKYNY NA POUZITIE

Postup

1. Umiestnite prislusny vodiaci katéter podla odporicanych postupov. Pripojte
jednosmerny Skrtiaci kohditik k vodiacemu katétru tak, aby sa pri zavédzani katétra
zabranilo spatnému toku krvi. Prepojte hemostaticky adaptér bocného ramena
ajednocestny skrtiaci kohtik, aby sa umoznilo zavedenie katétra a zabezpecilo
nepretrzité preplachovanie vodiaceho katétra fyziologickym roztokom.

POZNAMKA: Odporiica sa, aby sa s podavacim mikrokatétrom Apollo Onyx pouzival
vodiaci katéter s minimalnym vndtornym priemerom 1,35 mm (0,053 palca).
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2. Opatrme vyberte obalovi cievku pre podavaci mikrokatéter Apollo Onyx z obalu.
Oplachnite cievku heparinizovanym fyziologickym roztokom cez zésuvku
s adaptérom luer pripojenym k cievke.

3. Opldchnite cievku fyziologickym roztokom cez zdsuvku s adaptérom luer pripojenym
k cievke.

4. Vyberte hlavu zo svorky, hlavu jemne potiahnite a vyberte mikrokatéter.

5. Pred pouzitim pripojte injekénd striekacku naplnenti fyziologickym roztokom k hlave
katétra a limen katétra preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

6. Zbalenia vyberte vhodny ovlddatelny vodiaci drot (na poutitie s mikrokatétrom
boli urcené vodiace drdty Silverspeed .010 a Mirage .008) a skontrolujte, i nie je
poskodeny. Postupujte podla pokynov vjrobcu na pripravu a pouzivanie vodiaceho
drotu.

7. Skontrolujte katéter, davajte pozor, aby ste sa pri kontrole, i nie je poskodeny,
pred pouzitim nedotkli ani nemanipulovali s hrotom. Odlozte si cievku s obalom na
uskladnenie katétra, ked'sa prave pri zakroku nepouziva.

8. Opatme vsuiite vodiaci drot do hlavy mikrokatétra a zasuiite ho do limena katétra.

9. Naproximalnom konci katétra je nasadeny rozdeleny zavadzac, ktory zjednodusuje

vloZenie do hemostatického adaptéra bocného ramena. Pred pouZitim rozdeleny
zavadzac posunite z proximalneho konca, kym nezakryva distélny koniec katétra.

0. Zatvorte jednosmerny Skrtiaci kohiitik.
11, Uvolnite hemostaticky ventil.

12. Zavedte zavadzaci drota ako celok cez icky ventil. Zasuiite
vodiaci drot/prislusenstvo katétra k distalnemu hrotu vodiaceho katétra. Posuiite
zavadzac naspat na proximélny koniec katétra vedla hlavy.

13.  Utiahnite ventil okolo katétra, aby sa zabranilo spatnému toku, ale zdrovefi sa
umoznil urcity pohyb katétra cez ventil.

14, Otvorte jednosmerny Skrtiaci kohdtik.

15, Katéter samoze postivat cez vodiaci katéter a vaskulatdru jemnym tlakom na
proximalny hriadel. Odporiica sa pocas navigdcie pouzivat vodiaci drot, aby sa
zniZilo riziko prehnutia alebo zoslabenia katétra.

. Pred zavedenim vodiaceho drotu alebo injekénym podavanim embolizujticeho
materidlu skontrolujte celistvost katétra, aby sa predislo poskodeniu ciev alebo
netimyselnej embolizacii. Celistvost katétra kontrolujete angiograficky. Zobrazte
celti distélnu oblast katétra, aby sa potvrdilo, Ze kontrastnd latka unikd len z hrotu
katétra.

16. Ak cheete podat infiiziu, pripojte striekacku s infiznym roztokom k adaptéru luer
katétra a podla potreby podajte infdziu.

ADAPTER NA STRIEKACKU (50414) — POKYNY NA
POUZITIE:

Pouzitelna | Minimalny Kompresny Priblizna rychlost infuzie
dizka objem priestor pri tlaku 690 kPa (100 psi)
kompresného | katétra
priestoru sadaptérom Kontrastna
katétra nastriekacku | Voda latka (76 %
Apollo (50414) renografin)
165 cm >0,23ml >0,20 ml 12ml/min | 3 ml/min

1. Pripravte pripravok Onyx podla ndvodu na pouZitie pripravku Onyx.

2. Ponasati pripravku Onyx do striekacky odstréite ihlu a k striekacke pripojte adaptér
na striekacku. Z adaptéra na striekacku vytlacte vzduch.

3. Okamzite pripojte striekacku s pripravkom Onyx s adaptérom na striekacku k hlave
mikrokatétra, ktory bol predtym naplneny DMSO podla navodu na pouZitie
pripravku Onyx. Pripojenie musi byt tesné a po pripojeni sa v hlave nesmie
nachddzat vzduch.

4. Pokracujte s poddvanim injekcie pripravku Onyx podla ndvodu na pouZitie pripravku
Onyx.

5. Akje potrebna druha striekacka s pripravkom Onyx, adaptér na striekacku
neodstraiiujte z katétra. Ked'je nové striekacka s pripravkom Onyx pripravend,
jednoducho odstrarite prazdnu striekacku z rozhrania proximalneho konca néstroja
akadaptéru na striekacku pripojte dalSiu striekacku. Postupuijte opatrne, aby ste
nezaviedli vzduch.

POKYNY NA UVOLNENIE KATETRA:

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak vznikne podozrenie na zachytenie katétra (s ktorymkolvek
embolizujiicim pripravkom), technika rychleho uvolnenia katétra moze viest k rozdeleniu
katétra a potencidlnemu poskodeniu cievy.

1. Pomaly odstraiite kazdé prehnutie v distalnom hriadeli katétra.

2. Jemneapomaly potiahniteo 3 — 5 cm, aby sa katéter zacal uvolfiovat.

3. Oddelenie katétra sa moze pozorovat pomocou vizualizacie rozdelenia katétra medzi
distalnym a proximalnym pésom znaciek.

4. Aksakatéter neoddeli, odhadni leduji p im distélneh
hriadela katétra:

vyrovnanie cievy, uvolnenie hrotu katétra z embolického uzaveru

. tah cez embolicky uzdver

POZNAMKA: Katéter nevytahujte viac ako 0 20 cm, aby sa minimalizovalo riziko
jelenia katétra proximélne od oddelitelnej zony.

V niektorych komplikovanejsich klinickych pripadoch méze byt bezpecnejsie
ponechat katéter vedeny tokom v cievnom systéme, aby sa predilo riziku
poskodenia malformacii, a teda krvécania v pripade nadmerného tahu vyvijaného
na zachyteny katéter.

Vykond sa to natiahnutim katétra a oddelenim hriadela v blizkosti miesta vstupu do
cievy a ponechanim katétra v tepne.

Ak sa katéter pocas odstrariovania prelomi, moze dojst k migracii na distalnom konci
alebo navinutiu katétra. Este v ten isty den je potrebné zvézit chirurgicku resekciu,
aby sa minimalizovalo riziko trombozy.

Romana RO
Instructiuni de utilizare

Microcateter de administrare Apollo™
Onyx
ATENTIE

H
Legea federald (SUA) restrictioneaza vénzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv de
catre sau la comanda unui medic.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre medici care poseda cunostinte aprofundate
privind tehnica angiografic si/sau procedurile de neurointerventie percutanata.

CONTINUT

Un microcateter de administrare Apollo Onyx cu adaptor pentru seringd (50414).

DESCRIERE

Microcateterul de administrare Apollo Onyx este un cateter cu un singur lumen, cu orificiu
terminal, destinat perfuziei superselective de agenti terapeutici specificati de catre medic
cum ar fi materialele de embolizare si cele de diagnosticare ca de exemplu mediul de
contrast, in vasele de sange distale, cu tortuozitti. Cateterul are o tija semirigida proximala
si o tija distala foarte flexibila pentru a facilita avansarea cateterului in structura anatomica

a pacientului. Capatul proximal al cateterului are incorporat un adaptor luer standard care
permite fixarea accesoriilor. Suprafetele externe ale cateterului sunt acoperite cu un strat care
mareste lubrifierea acestuia.

Cateterul Apollo este destinat faci retragerii cateterului in cazul in care cateterul se
blocheaza in interiorul vascularizatiei. Portiunea distal a cateterului are incorporatd o zona
de detasare care permite detasarea varfului distal atunci forta necesara pentru a extrage
cateterul depaseste forta pentru detasarea varfului. Cateterul are 2 benzi de marcare
radioopace in scopul vizualizarii pozitiei cateterului si a zonei de detasare:

. Proximal fata de zona de detasare

. La capatul distal al cateterului

B- Lungimea
REF A varfului C D
detasabil

105-5095-000 | 0,5mm | 1,5cm/15mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm

105-5096-000 | 0,5mm | 3cm/30mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
105-5097-000 | 0,5mm | 5cm/50mm 1,25mm | 1,9F/0,63mm
2. D

[ — A
1.—] | | 3.
—fc—L—s |

1. Proximal 3. Distal

2. Punct de detasare

Apollo este ambalat impreund cu un adaptor pentru seringa (50414). Acest dispozitiv, atasat

la o seringa de T mL umpluta cu Onyx®, va reduce spatiul mort din interiorul racordului luer al
microcateterului. Reducerea spatiului mort din interiorul racordului este destinata minimizarii
amestecarii potentiale a Onyx® si DMSO in racordul cateterului in timpul conectdrii si injectarii.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul de administrare Apollo Onyx este destinat pentru accesul in sistemul, neuro-
vascular in scopul perfuziei selective controlate, de agenti terapeutici specificati de citre
medic cum ar fi materialele de embolizare si cele de diagnosticare ca de exemplu mediul
de contrast.

CONTRAINDICATII

Microcateterul de administrare Apollo Onyx este contraindicat atunci cand, dupa
opinia medicului, utilizarea unui asemenea produs poate compromite starea
pacientului.

. Nu este destinat utilizarii in vasele coronariene.

. Microcateterul de administrare Apollo Onyx este contraindicat la nou-ndscuti sau la
pacientii pediatrici.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

«  Hematom la locul de punctie «  Dureresi sensibilitate crescutd
«  Perforarea vasului «  Episoade trombotice
«  Vasospasme « Deficit neurologic inclusiv accident

vascular cerebral si deces
+ Hemoragie « Tromboza vasculara

25



AVERTISMEN

PRE

Nu este destinat utilizarii cu particule de embolizare, bobine detasabile sau Onyx
HD500.

Nu modelati cu aburi varful microcateterului. Modelarea cu aburi a varfului
cateterului poate provoca deteriorarea zonei de detasare si detasarea
neintentionatd.

Nu folositi o canula sau un ac pentru a introduce capatul cateterului intr-un
conector. Introducerea unei canule sau a unui ac poate provoca deteriorarea zonei
de detasare si poate avea ca rezultat detasarea neintentionata.

Manipulati intotdeauna cu atentie capatul distal pentru a evita deteriorarea zonei
de detasare si detasarea neintentionata.

Presiunea de perfuzie cu acest dispozitiv nu trebuie s depéseasca 690 kPa/100
psi. Presiuni mai mari de 690 kPa/100 psi pot duce la ruperea cateterului, cu riscul
de vatamare a pacientului.

Daca fluxul prin cateter este restrictionat, nu fncercati sa deblocati dispozitivul
prin perfuzie la presiune inalta. Scoateti cateterul i fnlocuiti- cu un cateter nou.
Presiunea in exces poate duce la ruperea cateterului, cu riscul de vatamare a
pacientului.

Nu avansati sau nu scoateti niciodata un dispozitiv endoluminal dacé intdmpinati
rezistentd. Aplicarea unei forte excesive in caz de rezistenta poate duce la
deteriorarea dispozitivului sau la perforarea vasului.

Tn timpul injectarii produsului de contrast pentru angiografie, verificati dacé
cateterul nu este indoit, scufundat sau obstructionat. Eliminati orice joc excesiv al
cateterului pentru a reduce posibilitatea de indoire a acestuia sau de scufundare.

Verificati integritatea cateterului inainte de reintroducerea firului de ghidaj sau
injectarea de material de embolizare pentru a evita lezarea vasului si embolizarea
nedorita. Integritatea cateterului este verificata prin angiografie confirmandu-se
astfel cd agentul de contrast iese numai prin varful cateterului in timp ce se
vizualizeaza intreaga sectiune distald a cateterului.

Indiferent de agentul de embolizare lichid care se utilizeaza, lasati un spatiu liber
intre reflux si banda de marcare proximala. Refluxul excesiv poate avea drept
rezultat retragerea dificila a cateterului.

Acest dispozitiv este livrat STERIL, exclusiv pentru unica utilizare. Nu il reprocesati
sinuil ilizati. R si maresc riscul de infectie pentru

pacient si de compromitere a functionarii dispozitivului.

CAUTII

Selectati di varfului pe baza turii. Zona de detasare nu trebuie
niciodata sa fie distald fata de curba cu tortuozitati a vasului de sange. Refluxul dincolo
de zona de detasare distald fatd de ultima curba cu tortuozitti poate avea drept
rezultat blocarea cateterului. Nu amplasati cateterul astfel incat varful detasat sa
poata interfera cu vasele de singe permeabile.

Tnainte de utilizare, examinati cu atentie cateterul Apollo si ambalajul sdu pentru
averifica daca nu au suferit deteriorari in timpul transportului. Nu atingeti si nu
manipulati varful cateterului inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, toate dispozitivele si produsele auxiliare trebuie pregatite cu
atentie conform instructiunilor producatorului.

Tn timpul deplasarii prin vas, controlati ca varful distal al cateterului sa nu fie indoit
inainte de a trece prin el firul de ghidaj. Indoirea sau scufundarea cateterului pot avea
drept rezultat ruperea neintentionatd a cateterului.

Tineti intotdeauna sub control viteza de injectare in timpul utilizérii cateterului.
Cateterul Apollo are un strat hidrofil la exterior care trebuie mentinut hidratat.
Cateterul nu este destinat a fi utilizat cu agenti de chimioterapie.

Cand cateterul de perfuzie se afla in corp, acesta trebuie manipulat numai sub control
fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara a urmari raspunsul varfului la
aceastd actiune.

Deplasarea prin vasul de sénge sau repozitionarea cateterului atunci cand acesta

este intr-o pozitie blocata sau in vase de sange aflate in vasospasm poate provoca
detasarea prematura a varfului.

Nu repozitionati cateterul dupa inceperea injectiilor cu Onyx.

La efectuarea procedurii angiografice, se recomanda utilizarea unei seringi de 3ccin
locul unei seringi de 1cc pentru a reduce suprapresiunea in cateter.

Apollo este un microcateter flotant care poate fi utilizat optional cu fire de ghidaj
hidrofile, cu dimensiunea de 0,25 mm (0,010 inci) sau mai putin. Apollo nu este
compatibil cu fire de ghidaj acoperite cu un strat nehidrofil cu un diametru mai mare
de 0,25 mm (0,010 inci).

Se recomanda ca Apollo sé fie utilizat cu un cateter de ghidaj de dimensiune
corespunzatoare care permite un spatiu liber corespunzator (diametrul interior minim
de 1,35 mm sau 0,053 inci).

La retragerea cateterului, ti varful distal sub fie. Trasul de varful
cateterului atundi cand se intampina o rezistenta semnificativa poate produce
vatamarea pacientului. Daca se simte o rezistenta semnificativa, consultati precautia
din sectiunea de proceduri de mai jos pentru indrumare.

Dacd se suspecteaza o blocare a cateterului (cu orice agent de embolizare), o tehnica
de retragere rapidd a cateterului poate duce la separarea tijei cateterului si la o lezare
posibild a vasului. Urmati instructiunile de retragere a cateterului de la sfarsitul
instructiunilor de utilizare.

DEPOZITARE

Microcateterul de administrare Apollo Onyx trebuie depoxzitat la loc uscat intre 10°C (50°F)

§i32°C

(90°F).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Procedura

1.

Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor
recomandate. Conectati un robinet cu o singura cale la cateterul de ghidaj pentru a
impiedica refluxul sanguin in timpul introducerii cateterului. Conectati un robinet
cu osingurd cale cu o linie hemostatica laterala care sa permitd introducerea
cateterului si sa faciliteze perfuzia continud a cateterului de ghidaj cu ser fiziologic.

NOTA: Se recomanda utilizarea impreuna cu microcateterul flotant Apollo Onyx a
unui cateter de ghidare cu un diametru interior minim de 1,35 mm (0.053 inci).

Scoateti cu atentie bobina de protectie a microcateterului de administrare Apollo
Onyx din ambalajul séu. Purjati bobina cu solutie fiziologica heparinizata prin
intermediul racordului luer mama fixat de bobind.

Purjati bobina cu solutie fiziologica prin intermediul racordului luer mama fixat
de bobina.

Scoateti cateterul prin deconectarea racordului de pe clema i tragand usor de
racord.

Tnainte de utilizare, purjati lumenul cateterului cu ser fiziologic heparinizat prin
atasarea unei seringi umplute cu ser fiziologic la racordul cateterului.

Scoateti din ambalajul sau firul de ghidaj orientabil corespunzator (Silverspeed
.010si Mirage .008 se califica pentru utilizare cu Apollo) si verificati dacé nu
prezintd deteriorari. Pentru pregatirea firului de ghidaj, respectati instructiunile
producatorului.

Inspectati cateterul, avénd grija sa nu atingeti i sa nu manipulati vérful inainte de
utilizare, pentru a vedea daca nu prezinta deteriorari. Péstrati bobina de protectie
pentru a pune inapoi cateterul atunci cand acesta nu este utilizat pe parcursul
procedurii.

Introduceti cu atentie firul de ghidaj in racordul microcateterului si avansati-l in
lumenul cateterului.

La capatul proximal al cateterului este incarcat un dispozitiv de introducere divizat
pentru a ajuta la introducerea in adaptorul liniei laterale hemostatice. Pentru a-1
utiliza, glisati dispozitivul de introducere divizat de la capatul proximal pana cand
acoperd capatul distal al cateterului.

Tnchideti robinetul cu o cale.

Deschideti valva hemostatica.

Introduceti impreund firul de ghidaj si microcateterul prin valva hemostatica.

Avansati ansamblul fir de ghidaj/cateter spre capatul distal al cateterului de ghidaj.

Glisati dispozitivul de introducere fnapoi spre capatul proximal al cateterului din
vecindtatea racordului.

Strangeti valva din jurul cateterului pentru a evita refluxul sanguin, lasind un pic de

joc astfel incat cateterul sa se poata misca prin valva.
Deschideti robinetul cu o cale.

Cateterul poate fi avansat prin cateterul de ghidaj si vascularizatie prin impingerea
cu delicatete a tijei proximale. Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj in timpul
deplasarii prin vas pentru a reduce riscul de indoire sau scufundare a cateterului.

AVERTISMENT

Verificati integritatea cateterului inainte de reintroducerea firului de ghidaj sau
injectarea de material de embolizare pentru a evita lezarea vasului si embolizarea
nedoritd. Integritatea cateterului este verificata prin angiografie confirmandu-se
astfel ca agentul de contrast iese numai prin varful cateterului in timp ce se
vizualizeaza intreaga sectiune distald a cateterului.

Pentru injectare, conectati o seringa ce contine produsul de injectat la racordul
cateterului i injectati atat cat este necesar.

ADAPTOR PENTRU SERINGA (50414)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Lungime Volumul Spatiul mort Viteza de perfuzie
utilizabila iului al proximativa la 690 kPa
mort cu adaptorul (100 psi)
minimal pentru seringa
cateterului | (50414) ) Contrast
Apollo Apa (Renografin
76%)

165 cm >0,23ml >0,20ml 12 ml/min 3 ml/min

1. Pregatiti Onyx in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru Onyx.

2. Dupa aspirarea Onyx in seringa, detasati acul si atasati la seringa adaptorul pentru
seringa. Purjati aer prin adaptorul pentru seringa.

3. Conectatiimediat strans seringa Onyx cu adaptorul pentru seringa la racordul
microcateterului amorsat in prealabil cu DMSO in conformitate cu instructiunile de
utilizare pentru Onyx. Asigurati-va ca conexiunea este stransa si ca nu exista aer in
racord dupd conectare.

4. Trecetilainjectarea Onyx in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru Onyx.

5. Daca este necesara o a doua seringd Onyx, nu scoateti adaptorul pentru seringa

din cateter. Atunci cand este pregétita noua seringd Onyx, pur si simplu scoateti
seringa goala din capétul proximal al dispozitivului de interfatd si conectati noua
seringa la adaptor, avand grija sd evitati introducerea de aer.

INSTRUCTIUNI DE RETRAGERE A CATETERULUI:
PRECAUTIE: Daca se suspecteaza o blocare a cateterului (cu orice agent de embolizare), o
tehnica de retragere rapida a cateterului poate duce la separarea tijei cateterului i la o lezare
posibila a vasului.

1
2.

Eliminati incet orice ,joc"in tija distald a cateterului.

Aplicati incet si delicat o tractiune de 3-5 cm asupra cateterului pentru a incepere
retragerea acestuia.

Detasarea cateterului poate fi observata prin vizualizarea separarii cateterului intre
benzile de marcare distala si proximald.

In cazul in care cateterul nu se detaseaza, evaluati urmétorii parametri prin
inspectarea tijei distale a cateterului:

Eliberarea varfului cateterului
din modelul de embolizare

Indreptarea vasului .
Tractiuni asupra modelului de embolizare

NOTA: Nu exersati mai mult de 20 cm de tractiune asupra cateterului, pentru a
minimiza riscul de separare a cateterului, proximal fatd de zona de detasare.

Tnanumite situatji clinice dificile, este de preferat s se lase cateterul flotant in
sistemul vascular pentru a nu risca o rupturd a unei malformatii si in consecinta
provocarea unei hemoragii, prin exersarea unei tractiuni prea mari asupra
cateterului blocat.

Aceasta se poate realiza prin intinderea cateterului si taierea tijei in punctul de acces
vascular permitand cateterului sa ramana in artera.

In cazul in care cateterul se rupe in timpul retragerii sale, poate avea loc migrarea
distala sau infasurarea acestuia. Trebuie luata in considerare o rezectie chirurgicald
in aceeasi zi pentru a minimiza riscul de tromboza.
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bbnarapcku BG

YKka3aHus 3a ynotpe6a
Mukpo kamemsp 3a docmassHe
Apollo™ Onyx
BHUMAHME

(Denepantute 3akoHu (Ha CALL) orp I
ynoTpeGara Ha T0Ba U3AeNite OT W 110 NOPbYKA Ha Nekap.

Ta, pasnpocty "

Toa n3zienuie TpAGBa Aa Ce U3M0A3Ba CaMO OT fiekapu ¢ A06po pa3bupaHe 3a
aHTVorpadekyTe U/unv NepKyTaHHHTe HeBPOUHTEPBEHLIMOHANHI NPOLieAYPY.

CbADBPKAHUE

Enun mukpo kateTbp 3a foctasaxe Apollo Onyx ¢ afanTop 3a cipuHLoBKa (50414).

ONMUCAHKE

Katerbpur 3a poctaane Apollo Onyx e KaTeTbp ¢ eAuH flymeH 1 0TBOP Ha Kpas,
npejjHa3HaueH 3a cynepcenekTiBHa MHAY3UA Ha ONpezeneHil OT NieKaps TepaneBTHyHit
(peAcTBa, Kato p 3a W ANArHOCTUYHK p
Hanpumep KOHTPAaCTHW BeLLecTBa, B TOPTYO3HU AUCTANHU CbAOBE. KaTeT'hp'bT uma
nonyTBBP/A MPOKCUMAIIHA OC i MHOTO [bBKaBa /NICTaHa 0C 33 yecHABaHe Ha

Ha KaTeTbpa B Te cTpyKTypu. [poKe Kpait Ha
KaTeTbpa BK/NKOYBA (TaHAAPTEH iyep aAanTop 3a ynecHABaHe Ha 3aKpenBaHeTo Ha
JAOMBAHUTENHN NPUHAANEXHOCTN. BbHwHuTe NOBbPXHOCTY Ha KaTeTbpa (a C NOKpUTUE 38
110-NIECHO MATb3raHe.

Katerbpwr Apollo e npoeKTpaH 3a ynecHABaHe Ha 3BaXAaHETO Ha KaTeTbpa B yyail,

ye Gb/e 3aknellieH B (bA0BaTa CUCTeMa. JMCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa BKN0YBA 30Ha 33
oTenAHe, KOATO N03BONABA OTAENAHE Ha AUCTANIHNA BPbX, KOraTo Cunara, Heo6xoaMMa 3a
U3TErnAHe Ha KaTeTbpa, € No-ToNAMa OT CUnaTa 3a OTAeNAHe Ha Bbpxa. KateTbput uma 2
PEHTTEHOKOHTPACTHI NeHTI 38 Ha Ha KaTeTbpa U Ha
06nacTTa Ha 30Hata 3a OTAeNAHe:

. Mpokcumanto Ha 30HaTa 3a oTaenAHe
. Ha aucrannua kpait Ha KateTbpa

B - lbmkuHa Ha
REF A oTAensAwua ce C D
BPBX

105-5095-000 0,5mm 1,5m/15mm 1,25mm 1,9F/0,63mm
105-5096-000 0,5mm 3a/30mm 1,25mm 1,9F/0,63mm
105-5097-000 0,5mm 5¢m/50mm 1,25mm 1,9F/0,63mm

2. D
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1. Tpokcumanto 3. uctanto
2. Touka Ha oTaensHe
MpoaykTot Apollo e capanTop 3a ¢ (50414). p

KbM 1 ml CNPUHLOBK, HambaHeHa ¢ Onyx®, e HaManu MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO B
nyep xb6a Ha MUKPO KaTeTbpa. HamanABaHeTo Ha MbpTBOTO NPOCTPAHCTBO B Xb0a e

p na cmecBaHe Ha Onyx® 1 DMSO B xb6a Ha
KaTeTbpa no Bpeme Ha (Bbp3BaHe W UHXeKTHUpaHe.

MOKA3AHWA 3A NPUIOKEHNE

Mukpo katerbpbT Apollo Onyx e npeHa3HayeH 3a 4OCTHN A0 CbI0BETe Ha HEpBHaTa
CUCTeMa 3a KOHTPONUPaHa CeneKTUBHA UHY3UA Ha ONPe/ienenit OT NeKapa TepaneBTUYHI
CPeACTBa, KaTo puani 3a W JMarHoCTUYHI

HanpyMep KOHTPACTHY BeLLIeCTBA.

NMPOTUBOMOKA3AHMA

Mukpo KateTbpbT 3a AoctaaHe Apollo Onyx e npoTMBONOKa3aH Koraro, no
npeLieHKa Ha nekapa, ynotpebara Ha nofo6eH NpoayKT Moxe Aa BRoLIN
3a6019BaHETO Ha NaLMeHTa.

. Heeny 3aynorpeba B bjoBe.

. Mukpo KateTbpbT 3a goctaaHe Apollo Onyx e npoTuBoNoKa3aH 3a ynotpe6a npu
HEeOHaTaNnHu i NeUaTpUYHN nayneHTn.

Bb3MOXHUN YCNOMHEHUA

Bu3moxHute YC0XXHEHUA BKNKOYBAT, HO He Ce OrpaHinyaBar Ao:

« Xematom Ha nyHKLMOHHOTO MACTO « bonka u uyBcTBUTENHOCT

«  MNepdopauma Ha cva «  Enu3opw Ha Tpombonu3a

«  (bgoB nazbm « Hesponoruynu aeuumy,
BKIOYNTENHO MHCYNT U CMBPT

«  KpbBousnus «  (bposaTpombosa

NPENYNPEXIEHWA

. He e npeHa3HaueH 3a ynoTpea ¢ emBon3paLLIy YacTuLiw, OTAENALM ce
cnvpan unv Onyx HD500.

. He odopmsiite Ha napa Bbpxa Ha MUKpO KaTeTbpa. 0popMAHETO Ha napa
Ha BbPXa Ha KaTeTbpa MoXe 1 MPU4VHI NOBPE/a Ha 30HaTa 32 OTAENAHE U
Henpe/IBIZEHO OTAeNAHe.

. He u3non3Baiite KaHiona wam urna, 3a Aa BbBejeTe Kpas Ha KaTeTbpa B
KOHEKTop. B'bBE)KJ:[aHETO Ha KaHIoNa uin urna moxe Aa NpuYUHN NoBpeaa Ha
30HaTa 3a 0T/enAHe 1 Aa joBe/e A0 HenpeABUAEHO OTAeNAHe.

. BuHarv pa6otere ¢ qucTanHuA Kpaii Ha kaTeTbpa ¢ BHUMaHue, 3a Aa u3berHete
TIOBPe/la Ha 30HaTa 3a OTACNAHE U Hempe/iBIEHO OTAeNAHe.

. HanarakeTo npu WHQy3us Npe3 ToBa u3aenvte He TpAGBa Aa HaaBsuLasa 690
kPa/100 psi. Hanaranua naz 690 kPa/100 psi Morat aa i0BeaT A0 pynTypa Ha
KateTbpa, KOATO MOXKe /1 NPUYUHM YBPEXAAHE Ha NaLleHTa.

© AKO NOTOKBT npe3 KaTeTbpa ce orpaHuyu, He npaseTe onuTh Aa NpoYNCTATE
W3enueto upes MHq)ySMﬂ 1101 BUCOKO HandAraxe. W13Bapete KaTeTbpa uro
noaMeHeTe C HOB KaTeTbp. I'IpeKaneHu BICOKOTO HaiAraHe MoXe Aia NpU4nHin
PynTypa Ha KaTeTbpa, KOATO MOXe Aa J0BEAE A0 YBPeXAaHe Ha NalueHTa.

- HuKora He npuaBIKBaIiTe HANpE/ U He USTernAVTE UHTPANYMUHaNHO
U35eNIe pelly Cbrp: Ha np ana

Cpellly CbNPOTUBAEHHE MOXe Aa A0BEAE A0 NOBPEXJAHE Ha U3AENHETO i
nephopauma Ha Cba.

+ Korato iHXeKTUpaTe KOHTPACT 3a aHrIorpadsi, YBEPETe Ce, e KaTeTbpbT He
€ 0rbHar, fp pan wv 3anywet. OTcTp ii HarbBaHe B

KaTeTbpa, 3a 1a HaManuTe Bb3MOXHOCTTA 3a OrbBaHe Win npona6mpane Ha
KareTbpa.

- YBepere ce B Le0CTTa Ha KaTeTbPa NPeAN 42 BbBEXAATE MOBTOPHO TeNeHNs
BOJIAY WM 1a UHXeKTUpaTe pUan C uen np
Ha YBPEX/aHE Ha Cbjja WK HeBONHa emBonu3auys. LienocTTa Ha kateTbpa ce
NPOBEPABA YPE3 AHTUOTPACKO NOTBLPKAABAHE, UYe KOHTPACTHOTO CPEACTBO
1371432 CAMO OT BbPXa Ha KaTeTbpa, A0KATO Ce BU3yani3upa UAnata AucTanta
YaCT Ha KaTeTbpa.

. He3aBucumo ot em60am3upaLLaTa TEYHOCT, KOATO Ce U3N0N13Ba, OCTaBeTe
B060/HO NPOCTPAHCTBO MeX/1Y pednyKca i NPOKCUManHaTa MapKepHa neHTa.
TpeKoMepHuAT penyKC MoXe Aa 10Be/ie A0 TPYAHO M3BAX/IAHE Ha KaTeTbpa.

. Tosa yctpoiictBo ce goctasa CTEPUTHO camo 3a eaHokpatha ynotpeba. He
iiTe 1 He cTep paiiTe NOBTOPHO. ynotpe6a n
0 Ha NaLuenTa u

pUCKOBETE 32 MHO

C Y
paﬁma Ha u3genuero.

MPEANA3HU MEPKK

I136epeTe pa3miep Ha BbpXa Bb3 0CHOBA Ha Cbj0BaTa CTPYKTYpa. 30Harta 3a oTAenAHe
HuKora He TpABBa Ja Gb/je AUCTaNHO 0T NoCNeAHaTa TOPTY03Ha M3BYBKA HA Cb/A.
PeyKC Haj 30HaTa 3a OTAeNAHe, Pa3noNoxeHa AUCTaNHO OT NOCNeAHaTa TOPTY03Ha
U3BMBK, MOXe 3 10Befie 70 3aKelLBaHe Ha kaTeTbpa. He nocTapaiite kateTbpa
TaKa ye OTAeNeHNAT BPbX 1a MOXKe 1a eyt Ha NPOXoAUMH CbJ0Be.

. Mpean u3non3sate npernepaiie BHUMaTenHo katerbpa Apollo  onakoBkara my,
3a /la ce yBepuTe, ue He ca Gunn noBpeaeHi o Bpeme Ha TpaKcropTipane. He
J0KOCBaiTe U He NpaBeTe MaHMMyNaLMit ¢ BbPXa Ha KaTeTbpa npeau ynotpeda.

. Mpenn ynoTpe6a BCUKM AONBAHUTENHM U3ALNNA M CPEACTBA TPAGBA Aa GbAaT
HaMbIHO NMOArOTBEHN CbIMACHO C yKa3aHWATA Ha NPOM3BOAUTENA.

. Mo Bpeme Ha HaBuraLWs, yBepeTe Ce, Ye AUCTANHUAT BPbX Ha KaTeTbpa He e orbHaT
npeaw TeneHUAT Bojay Aa npemuHe npe3 Hero. OrbBaHeTo WK NponabupaneTo Ha
KaTeTbpa Moxe Aa fJ0Be/e A0 HeXenlaHa pynTypa Ha KateTbpa.

. BuHaru cefiete copocTTa Ha UHQY3iA, KOrato u3nos3gare katerbpa.

. Apollo uma xuapodUNHO NOKPUTHE Ha BbHLUHATA CTPaHa Ha KaTeTbpa, KoeTo TpAGBa
[1a Ce MoAAbPXKa XUApaTUpaHo.

. To3u kateTbp He e 3aynotpe6a ¢ p CpercTBa.

. KoraTo KaTeTbpbT 3a MHQY3¥A € B TANOTO, C Hero TpAGBa Aa ce paboT camo
107, nyopocKonckw KOHToA. He ce onuTBaiite Aia ABINKWTE KaTeTbpa 6e3 a
HabniojaBaTe NoNy4aBaLLuA ce OTFOBOP Ha BbPXa.

. HaBurupaneTo unu npomAHata Ha MeCTonoNOXeHUETo Ha KaTeTbpa, A0KaTO Toit
€ BbB BK/IMHEHO NONIOXKEHYE WK B CbA0BE, KOUTO Ca BbB BA30CNa3bM, MOXe Aa
NPUYUHN NPEX/IeBPEMEHHO OTAENAHE Ha BbpXa.

. He npemectBaiite kaTeTbpa Ce/l 3an0yBaHe Ha MHXeKTUpaHeTo Ha Onyx.

. Korato u3sbpuuBate aHrvorpadus, e npenop na g
0T 3 (CBMeCTO TakaBa ¢ 06em 1 ¢c, 3a Aa ce HaMa/t PUCKa OT NIPEKANEHo HanAraHe B
KareTbpa.

. Apollo e HacouBaH 0T N10TOK MUKPO KaTeTbp, KOIITO MOXe pH Xenakme Ja ce
130138 C XMAPOGUAHM TeneHu Boaaum ¢ pasmep 0,25 mm (0,010 uxya) unm
n0-manko. Apollo He e CbBMeCTUM C TenieHU Bofiaun 6e3 Xuapopunxo nokputie nam
TefNeHu Bogaum ¢ aamersp Ha 0,25 mm (0,010 uHua).

. Mpenopbuutento e Apollo aa ce u3n0n138a ¢ BoAeLL KaTeTbp C MOAXOAALLY Pasmep,
K0iiTO 110380/1ABA 0CTATbYHO (BOGOAHO NPOCTPAHCTBO (MUHIManeH BbTpellieH
AviameTbp 1,35 mm unn 0,053 uHya).

. Korato uternate kateTbpa, Habnioaasaiite AUCTaNHUA BPbX N0A aHrUorpadickin
KOHTPON. J13TernAHeTO Ha kaTeTbpa Cpellly 3HauuTeHO CbNPoTUBAEHIE MOXe Aa
MPUYUHN YBPEXAAHE Ha NaLMeHTa. AKO YCeTUTe 3HaUNTeNHO CbNPOTUBAEHIUE Ha
KaTeTbpa, BIDKTE 32 HACOKW NPe/ina3HaTa MApKa B pas/iena 3a NpoLe/ypu no-ony.

. AKo 1IMa CbMHeHte 33 3aknelLiBaKe Ha KaTeTbpa (C KoeTo U Aa 6uno emGonuupaLio
CeAICTBO), TexHYKa ¢ Gbp30 U3BaX/JaHe Ha KaTeTbpa MoXe fa AoBeAe 10 OTAENAHE
Ha 0CTa Ha KaTeTbpa i Bb3MOXHO yBpeXAaHe Ha Cbaa. (leaBaiiTe ykasaHuATa 3a
U3TerNAHe Ha KaTeTbpa B KPaA Ha yKasaHuATa 3a ynotpea.

CbXPAHEHME

CbxpaHABaliTe MUKpO KaTeTbpa 3a AocTasAHe Apollo Onyx Ha cyxo macTo mexay 10°C (50°F)
132°C(90°F).

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
Mpouenypa
1. Moctagete MOAXOAALLMA BOAELL KaTETHP CbINACHO C NpenopbynTeNHuTe

npoueaypu. (Bhp)KeTe €IHONOCOYHO CNUPATeNHO KpaHye KbM BOAELUMA KaTeTbp
3a npeaoTBparABaHe Ha oﬁpamo W3TUYaHe Ha KPbB N0 Bpeme Ha BbBeX/laHe Ha
Katetbp. (B‘bp)KeTe XemoCTaTyeH afanTop Ha CTPAHUYHO pamo 1 €AHONOCOYHO
CNUpaTenHo KpaHye, 3a 1a 0CUrypuTe Bb3MOXKHOCT 3@ BbBeX/aHe Ha KaTeTbp U
/Aa ynecHuTe HenpeKkbCHaToToO NPOMUBAHE Ha BOAELLMA KaTeTbp C ¢M3MDHOFM‘JGH
pasTBop.

3ABENEXKA: Mpenopbysa ce ¢ MUKPO KaTeTbpa 3a Aoctasane Apollo Onyx
[a Ce 13n013Ba BOZELL KaTeTbP ¢ MUHUMAaneH BbTpeLleH AuameTbp 1,35 mm
(0,053 uHua).

2. |13BapeTe BHMMATENHO CUPANHATa ONAKOBKA 3a MUKPO KaTeTbpa 3a J0CTaBAHe
Apollo Onyx ot nakera. MpomuiiTe cnupanata ¢ Qusnonornyex

Pa3TBOP NPe3 XeHCKIIA Nyep, 3aKPeneH KbM cupanara.

3. TpomuitTe cipanata ¢ GU3MONOTMYeH PasTBop NPe3 XeHcKuA Niyep, 3akpeneH
KbM Cupanara.

4. W3Bapete KaTeTbpa upe3 u3BaxaaHe Ha Xbba oT Knunca n BHUMaTenHo
n3abpneaHe Ha Xbba.

5. Mpeay ynotpeGa npomuiite nymMeHa Ha KaTeTbpa C XenapuHU3upaH GU3nonoruyeH
PasTBOp Ype3 3aKpenBaHe Ha CIPUHLIOBK, TbIHA C PU3NONOTUYEH PA3TBOP, KbM
Xb6a Ha KaTeTbpa.

6. |13Bajete NoAXOAALIMA HACOUBALLY Ce TeNleH BOJAY OT ONaKoBKaTa My (BOAYBT
Silverspeed .010 1 BogauwT Mirage .008 ca ogo6penu 3a ynotpe6a ¢ Apollo) v ro
npoBepeTe 3a noBpeza. (neABaiiTe ykasaHuATa Ha NPOU3BOAUTEN 3a NIOATOTOBKA
11 U3N0N3BaHe Ha TeneHuA Bogay.

7. TpoBepere KaTeTbpa, kaTo BHUMaBaTe Aa He OKOCBATE WM MaHUNyupaTe ¢
BbPXa Npe/ivt ynoTpe6a, 3a /1a rapaHTUpare, e Toii He e NoBpe/eH. 3anasete
CNUpanHaTa 0NaKkoBKa 3a CbXPaHEHIIe Ha KaTeTbpa, KOraTo He ce U3Mon3sa no
Bpeme Ha npoLjeypara.

8. B'bBe}IlETe BHUMATE/HO TeNeHnA BoAay B xbba Ha MUKpO KaTeTbpa 1 ro
NpuABKXKeETe B IyMeHa Ha KaTeTbpa.

9. Hanpokcumaniua kpaii Ha kaTeTbpa e 3ape/ieH pasaeneH UHTPoZIoCep, 3a Aa
MIOMOTHe NPyt BbBEX/JaHe B XeMOCTaTUuHIA AAaNTop Ha CTPAHMYHO Pamo. 3a fia ro
U310/138aTe, NTb3HETe Pa3AeNieHita UHTPOZICep OT NPOKCUMANHIA Kpail, A0KaTO
NOKpYe AUCTANHIA Kpail Ha KaTeTbpa.

10.  3arBopeTe eAHOMOCOUHOTO CUPATENHO KPaHue.
11, Pa3xnaGeTe xemocTaTiyHaTa knana.

12, BbBejeTe TeneHua BOAAY it MUKPO KaTeTbpa KaTo eHO LANo npe3
XeMOCTaTiyHaTa knana. IpuaBINKeTe KOMNAIeKca Tenex BoAay/katerbp Ao
[LVCTaNHUA BPbX Ha BOZIELLYA KaTeTbp. 13 bpnaiite UHTPOZIOCepa Ha3aa 40
NPOKCUManHUA Kpait Ha KaTeTbpa, 40 Xbba.

13. YnnbTHeTe Knanata okono KaTteTbpa, 3a Aa e npeaoTBpatn oﬁpamo WU3TUYaHe, HO
/a € Bb3MOXHO U3BECTHO ABWXKEHIe Ha KaTeTbpa npe3 Knanara.

14. OTBOpeTe eAHOMOCOYHOTO CIUPATENHO KpaHye.

15, KaTeTbpbT MOXe Aa e NPUABINKY HANPE/ NPe3 BOAELLIA KaTeTbp 1
KPBBOHOCHUTE CbJI0BE YPe3 BHIMATENHO OyTaHe Ha NPOKCUManHata oc.
TpenopbynTeNHo € f1a ce U3M0N3Ba TeNeH BOZAY N0 BPEME Ha HaBUraLA C Lien
HaManABaHe Ha pUCka 0T 0rbBaHe WK Nponabupane Ha KaTeTbpa.

MPEAYNPEXJIEHN

. YBepere ce B |eN0CTTa Ha KaTeTbpa npejy /1 BbBEX/IaTe MOBTOPHO TeneHia
BOAAY WM Ja pUan C Len np
Ha yBPeX/iaHe Ha CbAa W HeBonHa embonu3auua. LienocrTa Ha kateTbpa ce
NpoBEPABa YPe3 AHTMOrPagicko NOTBLPXK/IABAHE, Ue KOHTPACTHOTO CPEACTBO
13N11132 CAMO OT BbPXA Ha KaTeTbpa, A0KATO Ce BiI3yani3upa LAnarta AucTanHa
YaCT Ha KaTeTbpa.

6. 3a/a HanpasuTe UHQY3Ws, BbPXKETe CIPUHLIOBKA C MHGY3AT KbM Nyep
HaKpaiiHyIKa Ha KaTeTbpa i U3BbpLLIETe UHQY3¥A Cope/ HeoBXOAUMOCTTa.

ADANTOP 3A CIPUHLIOBKA (50414) YKA3AHUA
3AYNOTPEBA:

W3non3Baema | Munumane MbpTBO Npubnusutenta ckopocr
AbMKUHA pasmep Ha npoctpaHctBo | Ha udy3na npn 690 kPa

MBpPTBO Ha KateTbp (100 psi)

NpOCTPaHCTBO capanTop 3a

npu Apollo CNpUHLOBKA Koupacr

(50414) Bopa (76%
Renografin)

165 m >0,23ml >0,20ml 12ml/min | 3 ml/min

1. Moprotsete Onyx cnopef yka3auATa 3a ynotpe6a Ha Onyx.

2. (nepacnupupane Ha Onyx B CIPUHLIOBKa, OTAENeTe UrnaTa i 3akpenete
a/1anTopa 3a CNPUHLOBKA KbM (NPUHLOBKATA. VI3roHeTe Bb3AyXa 0T ajantopa
32 CPUHLIOBKA.

3. He3abaBHo cBbpxeTe CNpUHLOBKaTa C ONyX C afanTopa 3a CNPUHLOBKA KbM Xbba
Ha npeziBapuTenHo npomutia ¢ DMSO MUKpo KaTeTbp, Criope/l ykasaHuata 3a
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ynotpeda Ha Onyx. YBepere ce, ye (BbP3BAHETO € 3APaBO U HAMA Bb3AYX B Xba
(nej (8bp3BaHe.

4. MpoAbAXeTe C UHXeKTUPaHeTo Ha Onyx (CnopeA ykasaHuAta 3a )'I'IOT]JEGB Ha OﬂyX.

5. Ako ce Hanara ynotpe6a Ha BTopa cOnyx, He p
3a (MPUHLI0BKA OT KateTbpa. KoraTo HoBaTa CNPYHLIOBKA C Onyx €T0T08a,
NPOCTO OTAENETe NPa3HaTa CNPUHLOBKA OT NPOKCUMANHUA Kpait Ha MHTepdeiica Ha
1 CBbpXKeTe ¢ C KbM aanTopa 3a CpyHLi0BKa,
Karto BHUMaBaTe A3 He J0NYCHeTe BU3aHe Ha Bb3/IYX.

YKA3AHUWA 3A USTEMAHE HA KATETBP:

TPEAMA3HI MEPKM: Ako UMa CbMHeHMe 3a 3aKeLwBaHe Ha KateTbpa (C Koeto u a buno
emBon3upaLLio CpeACTBO), TeXHMKA € GbP30 M3BaXK/AHE Ha KaTeTbpa MoXe Aa ioBeze A0
OT/eNAHE Ha 0CTa Ha KaTeTbPa 1 Bb3MOXHO YBPEX/IaHe Ha Cbjia.

1. baBHo oTCTpaHeTe BCAKO "HarbBaHe" N0 AMCTaNHaTa 0C Ha KaTeTbpa.

2. baBHO M BHUMATENHO NPUA0XeTe TpaKLA 0T 3-5 cm BbPXY KaTeTbpa, 3a a
3aN0YHeTe U3TerNAHe Ha KaTeTbpa.

3. OmenaeTo Ha KaTeTbpa Moxe fa ce nocpezCTBOM Ha
pa3/ienaHeTo Ha KaTeTbpa Mex Ay AUCTanHaTa 1 NPOKCUMANHaTa MapKepHU NeHTU.

4. Bnyyail, Ye KaTeTbpBT He Ce OTAENM, NPeljeHeTe CIefiHUTe NapameTpi, kaTo
HabnioAaBaTe AUCTaHaTa OC Ha KaTeTbpa:

V3npaBsHe Ha cbaa .
Tpakuua BbpXy 06pasyBatua embon

0OcBo60paBaHe Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa 0T 06pasyBanus embon

3ABENEXKA: He npunaraiite Tpakuya noeye ot 20 cm BbpXy KaTeTbpa, 3a i
(Be/ieTe 10 MUHUMYM PUCKa OT OTAENAHE Ha KaTeTbpa, MPOKCUMANTHO OT 30HaTa
3a oTAensaHe.

5. Tput HAKOM TPY/AHY KNMHUYHU CUTYaL|MM MOXe Aia Ce Okaxe No-Ge3onacHo Ja
Ce 0CTaBY KaTeTbp C HaC0UBaHe OT N10TOKA B Cb/j0BATa CUCTEMa, OTKOKOTO fia
Ce noeme PHCK T pynTypa Ha U CHOTBETHO Kp upe3

npunaraHe Ha TBbp/e rofiaMa TpakuuaA Bbpxy 3aknelueH KateTbp.

ToBa ce noctura ypes3 pa3TAraHe Ha KateTbpa U npepA3BaHe Ha 0(Ta B 6nu3oct o
TOYKaTa Ha 4OCTBN B Cb/i0BATA CUCTeM, OCTABAIKI KaTeTbpa B apTepuaTa.

Axko KaTeTbpbT Ce CYynu N0 BpeMe Ha U3BaXAaHe, MOXe Aia Ce NONyYn AuCTanHa
MUTpaLVA UK CIMPNoBUAHO YCyKBaHe Ha KaTeTbpa. TpA6Ba Aa ce npeLieHyt
U3BBPLIBAHE Ha XMPYPriYH Pe3eKLIIA B ChILUA JieH, 32 A ce MUHUMUNPA PHcKa
oT Tpom603a.
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STERILE

EO

Sterile using ethylene oxide

®

Single use

Avoid temperature extremes

Eviter I'exposition & des températures
extrémes.

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare e temperature estreme

Evite las temperaturas extremas
Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas

Valta aarilmpétiloja

Zamezte extrémnim teplotam

Ne tegye ki széls6séges hdmérsékletnek!
W36eraiiTe upe3mepHO HU3KOIA WM BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur

Asin sicakliklardan koruyun

Unngd ekstreme temperaturer

Chrafite pred extrémnymi teplotami

Evitati temperaturile extreme

[1a ce n36ArBar ekcTpemHy Temnepatypu

Undga ekstreme temperaturer R =]
AmogUyete akpaiec Beppokpaoe of di Ul Bl slays it
Rx Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician oo PUIEC BEpHOKpaGtES fasall
ONLY
Do not resterilize RE F Catalogue Number
A Caution, consult accompanying documents M Manufacturer
Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogéne Nem pirogén Use by
Pyrogenfrei AnuporenHo
Non pirogenico Niepirogenny
No pirogénico Pirojenik degildir
% Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton Anuporene L 0 T Lot Number
Ikke-pyrogen EIEeERS
Mn mupetoydvo ol sl sy ¥
Contents of Package Obsah baleni
\\l// Contenu de I'emballage A csomag tartalma
// |\\ Keep away from sunlight Packungsinhalt Copepxumoe ynakoBKit
a

Keep dry

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold
Mepiexopeva TG cuokevasiag

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin Igindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
ChybpXaHue Ha onaKoBKaTa
ZE UES

Bgnll Sligine
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: 1.949.837.3700
www.ev3.net
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