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English EN

Instructions for Use

Rebar™ Reinforced 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 percutaneous
interventional procedures.

CONTENTS

One Rebar™ Micro Catheter with tip shaping mandrel

DESCRIPTION

The Rebar™ Micro Catheter is an endhole, single-lumen catheter designed to be introduced over a steerable quidewire
into the vasculature. The proximal end of the catheter incorporates a standard luer adapter to facilitate the attachment
of accessories. The catheter has a semi-rigid proximal shaft which transitions into the flexible distal shaft to facilitate the
advancement of the catheter in the anatomy. Single or dual radiopaque markers at the distal end facilitate fluoroscopic
visualization. The outer surface of the catheter is coated to increase lubricity.

INDICATIONS FOR USE

The Rebar™ Micro Catheter is intended for the controlled selective infusion of physician-specified therapeutic agents or
contrast media into the vasculature of the peripheral and neuro anatomy.

CONTRAINDICATIONS
«  Itisnotintended for use in the coronary vasculature.
« The Rebar™ Micro Catheter is contraindicated when, in the medical judgment of the physician, such a procedure
may compromise the patient’s condition.
« The Rebar™ Micro Catheter is contraindicated for neonatal and pediatric use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

« Hematoma at the site of entry « Vascular thrombosis
- Vessel perforation - Thrombolytic episodes
« Vessel spasm « Neurological deficits including stroke and death
«  Hemorrhage «  lschemia
« Pain and tenderness
WARNINGS

Infusion pressure with this device should not exceed pressure as specified in the package insert. Excess pressure
may result in catheter rupture, which may result in patient injury.

« Ifflow through the micro catheter becomes restricted, do not attempt to clear the device by high pressure infusion.
Either remove the micro catheter to determine the cause of the obstruction or replace it with a new micro catheter.
Excessive pressure may cause catheter rupture, which may result in patient injury.

« Neveradvance or withdraw an intraluminal device against resistance until the cause of the resistance is determined
by fluoroscopy. Excessive force against resistance may result in damage to the device or vessel perforation.

« Thisdeviceis 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

« Priorto use, carefully examine the Rebar™ Micro Catheter and its packaging to verify that it has not been damaged
during shipment.

- Embolic agents must be used in accordance with manufacturer’s instructions.

«  Priorto use, all accessory devices and agents should be fully prepared according to the manufacturer’s instructions.

- Always monitor infusion rates when using this micro catheter.

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

« Wheninjecting contrast for angiography, ensure that the catheter is not kinked or occluded.

« When the infusion catheter s in the body, it should be manipulated only under fluoroscopy. Do not attempt to
move the catheter without observing the resultant tip response.

«  Because the Rebar™ may be easily advanced into narrow, selective vasculature, repeatedly verify (for example
by slightly withdrawing the catheter) that the Rebar™ has not been advanced so far as to interfere with its removal.

STORAGE

This device should be stored in a dry place at between 50°F (10°C) and 90°F (32°C).
DIRECTIONS FOR USE
NOTE: See package insert for Rebar™ functional characteristics.

1. Place the appropriate guide catheter following recommended procedures. Connect a one-way stop-cock to the
quide catheter to prevent backflow of blood during insertion of catheter. Connect a hemostatic side arm adapter
one way stop-cock to allow for insertion of catheter and to continuously flush the guide catheter with saline.
NOTE: It is recommended that a guide catheter with a minimum internal diameter of 0.053" be used with the
Rebar™ Micro Catheter.

2. Gently remove the packaging coil for the Rebar™ Micro Catheter from the pouch.

3. Flush the coil with heparinized saline through the female luer attached to the coil.
4. Flush the ID of the catheter with heparinized saline by attaching a saline filled syringe to the catheter hub.

5. Remove the appropriate steerable guidewire from its packaging and inspect for damage. Follow manufacturer’s
instructions for preparing and using the guidewire.

6. Carefully insert quidewire into the hub of the Rebar™ Micro Catheter and advance into the catheter lumen.
7. Remove the micro catheter by removing the hub from the clip and gently pulling on the hub.

8. Inspect the catheter 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.

9. Close the one-way stop-cock.
10.  Loosen the hemostatic valve.

1. Introduce the guidewire and micro catheter as a unit through the hemostatic sidearm adapter into the lumen of
the guiding catheter. Advance guidewire/catheter assembly to the distal tip of the guiding catheter.

12. Tighten the valve around the micro catheter to prevent backflow, but allowing some movement through the valve
by the micro catheter.

13. Open the one-way stop-cock.

14.  Alternatively advance the guidewire and micro catheter until the desired site has been reached.
NOTE: To facilitate catheter handling the proximal portion of the micro catheter is uncoated to ensure a non-slip
qrip.

15. When ready to infuse, withdraw the guidewire completely from the Rebar™ Micro Catheter. Connect a syringe
containing infusate to the micro catheter hub, and infuse as required.

16.  After completing the procedure, withdraw the micro catheter and discard.

STEAM SHAPING MANDREL

In order to maintain catheter integrity and dimensional stability of the inner diameter, it is recommended that the user
follow these instructions.

WARNINGS

Shaping Mandrel is not intended for use in the human body.
Use only a steam source to shape the catheter tip. Do not use other heat sources.

Prior to use, inspect the catheter tip for any damage that may have resulted from shaping. Do not use a catheter that
has been damaged in any way. Damaged catheters may rupture causing vessel trauma or tip detachment during
steering maneuvers.

1. Remove shaping mandrel from card and insert into distal tip of the catheter.

2. Carefully bend catheter tip and shaping mandrel to desired shape. A slight over exaggeration of the shape may be
required to accommodate for catheter relaxation.

3. Shape the catheter by holding the shaped portion approximately 1inch (2.5 cm not less than 1.cm) from the steam
source for about 20 seconds (DO NOT EXCEED 30 SECONDS.)

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

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

FUNCTIONAL CHARACTERISTICS
Flow Rates @ 100 PSI (690 kPa) and 300 PSI (2,070 kPa) — ml/sec

Saline e c?gg?;g Rl 60% lonic Contrast 76% lonic Contrast
Pressure | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0.26 0.68 0.10 0.38 0.04 0.16 0.03 0.09
105-5078-170 0.26 0.59 0.10 0.38 0.04 0.15 0.02 0.08
Rebar™-14
105-5080-143 0.4 0.8 0.19 0.6 0.07 0.30 0.03 0.11
105-5080-153 0.3 0.6 0.12 0.4 0.06 0.18 0.03 0.09
105-5080-170 0.2 0.6 0.08 0.3 0.05 0.15 0.01 0.07
Rebar™-18
105-5083-153 0.9 15 0.4 1.0 0.2 0.6 0.1 0.3
105-5081-153 0.9 15 0.4 1.0 0.2 0.6 0.1 0.3
105-5081-130 0.9 1.7 0.5 1.1 0.2 0.7 0.1 0.4
105-5081-110 1.0 1.8 0.6 13 0.3 0.7 0.1 0.4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2.5 0.6 1.8 0.3 13 0.2 0.7
105-5082-130 1.8 3.0 1.1 2.6 0.7 1.7 0.3 0.9
105-5082-110 2.0 3.4 13 2.7 0.9 1.9 0.3 0.9

All Rebar™ micro catheters have a maximum allowable dynamic pressure of 700 PSI (4,830 kPa) and static pressure of 300
PSI (2,070 kPa).




Francais FR

Mode d'emploi

Micro-cathéter renforcé Rebar™
ATTENTION

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

Ad

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins p des connaissances approf
angiographiques et des procédures de neuro-radiologie interventionnelle percutanées.

CONTENU

Un microcathéter Rebar™ avec mandrin de mise en forme de I'embout

DESCRIPTION

Le microcathéter Rebar™ est un cathéter a simple lumen terminé par un orifice conu pour étre introduit par-dessus un fil
quide dirigeable dans les vaisseaux. La partie proximale du cathéter incorpore un adaptateur Luer standard pour permettre
la fixation d'accessoires. Le cathéter comporte un manchon semi-rigide qui se prolonge en une partie distale souple pour
faciliter I'avancement du cathéter a l'intérieur du systéme vasculaire. Des marqueurs radio-opaques doubles ou simples,
placés a l'extrémité distale, facilitent le repérage sous fluoroscopie. La surface externe du cathéter est recouverte d'un
enduit qui améliore la lubrification.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le microcathéter Rebar™ est congu pour linfusion sélective sous controle médical d'agents thérapeutiques spécifiques ou de
solutions de contraste dans le systéme vasculaire des régions périphériques et innervées.

CONTRE-INDICATIONS
« lIn'est pas congu pour usage dans le systéme vasculaire coronaire.
«  Lemicrocathéter Rebar™ est contre-indiqué lorsque, suivant son opinion professionnelle, le médecin estime qu'une
procédure utilisant le microcathéter pourrait compromettre Iétat du patient.
- Lemploi du microcathéter Rebar™ est contre-indiqué chez les nouveau-nés et en pédiatrie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

dies des techniques

+ hématome au site de ponction «  thrombose vasculaire

« perforation vasculaire «  épisodes thromboemboliques

.+ vasospasme « déficits neurologiques, y compris accidents vasculaires
- hémorragie cérébraux et décés

-+ douleur et sensibilité au toucher - ischémie

MISES EN GARDE

La pression d'injection associée au dispositif ne doit pas dépasser la pression spécifiée dans la notice se trouvant
al'intérieur de l'emballage. Une pression excessive peut entrainer la rupture du cathéter, et provoquer des lésions
chez le patient.

«  Siledébit sétrangle a travers le microcathéter, ne pas essayer de débloquer ce dernier par perfusion sous haute
pression. |l faut, soit retirer le microcathéter pour déterminer la cause de l'obstruction, soit le remplacer par un
microcathéter neuf. Lemploi d'une pression trop élevée pourrait entrainer la rupture du cathéter et provoquer des
lésions éventuelles chez le patient.

« Nejamais faire avancer ni reculer un dispositif endoluminal en cas de résistance tant que la cause de cette
résistance n'a pas été déterminée sous controle fluoroscopique. L'application d’une force excessive en cas de
résistance pourrait endommager le dispositif ou perforer le vaisseau.

« Cedispositif est fourni STERILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la
restérilisation augmentent le risque d'une infection chez le patient et d'une performance compromise du dispositif.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Avant I'emploi, inspecter le microcathéter Rebar™ et son conditionnement avec précaution pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé pendant le transport.

« Lesagents emboliques doivent étre utilisés en conformité avec les instructions du fabricant.

« Avant'emploi, préparer complétement tous les dispositifs et produits accessoires conformément aux instructions
du fabricant.

- Ilfaut toujours surveiller les taux d'injection et de perfusion lorsquon utilise ce microcathéter.

«  Lextérieur du microcathéter est enduit d'un produit hydrophile lubrifiant. Le cathéter doit étre maintenu hydraté
pour étre lubrifié. Ceci peut étre réalisé en fixant un connecteur enY a une ligne de perfusion continue de solution
physiologique saline.

«  Pendantl'injection de produit de contraste préparatoire a I'angiographie, veiller a ce que le cathéter ne soit ni
plicaturé ni obstrué.

- Lorsque le cathéter de perfusion se trouve a l'intérieur du corps, on doit le manipuler uniquement sous contréle
fluoroscopique. Ne pas tenter de déplacer le cathéter sans observer la réponse de I'embout au geste accompli.

«  Lecathéter Rebar™ pouvant progresser facilement dans des réseaux vasculaires sélectifs étroits, il faut vérifier de
facon continue (par exemple, en tirant Iégerement sur le cathéter) que le cathéter Rebar™ n'a pas avancé trop loin
et d’'une maniere qui pourrait affecter son retrait.

CONSERVATION

Cet appareil doit étre entreposé dans un endroit sec entre 50 °F (10 °C) et 90 °F (32 °C).

PROCEDURE

REMARQUE : Consulter la notice a I'intérieur de l'emballage et prendre connaissance des caractéristiques
fonctionnelles du cathéter Rebar™.

1. Mettre en place le cathéter-guide qui convient en suivant les méthodes recommandées. Raccorder un robinet a une
voie au cathéter-quide afin d'empécher tout reflux sanguin au cours de linsertion du cathéter. Raccorder un robinet
aune voie sur la ligne latérale hémostatique qui permettra l'insertion du cathéter et la perfusion en continu du
cathéter-guide avec du soluté physiologique saline.

REMARQUE : Avec le microcathéter Rebar™, il est recommandé d'utiliser un cathéter-guide ayant un diamétre
interne minimum de 0,053 pouce.

2. Sortir délicatement 'escargot de protection du microcathéter Rebar™ de son enveloppe.
3. Purgerl'escargot avec du soluté physiologique salé hépariné au moyen du raccord Luer femelle fixé a l'escargot.

4. Purger l'intérieur de la lumiére du cathéter avec du soluté physiologique salé hépariné en fixant une seringue
remplie de soluté a I'embase du cathéter.

5. Sortir le guide directionnel qui convient de son conditionnement et l'inspecter pour déceler tout dommage
éventuel. Suivre les instructions du fabricant pour la préparation et l'emploi du guide.

6. Introduire le guide avec précaution dans l'embase du microcathéter Rebar™ et le faire avancer dans la lumiére du
cathéter.

7. Enlever le microcathéter en dégageant I'embase du clip puis en tirant délicatement sur I'embase.

8. Inspecter le cathéter avant l'emploi pour vérifier quiil est intact. Conserver I'escargot de protection pour y placer le
cathéter lorsqu'il n'est pas utilisé au cours de I'intervention.

9. Fermerle robinet a une voie.
10.  Desserrer |a valve hémostatique.

11, Introduire ensemble le guide et le microcathéter, a travers I'adaptateur de ligne latérale hémostatique, a Iintérieur
de la lumiére du cathéter-quide. Faire avancer I'ensemble guide/cathéter vers I'extrémité distale du cathéter-quide.

12. Serrer la valve autour du microcathéter afin d'éviter tout reflux sanguin, tout en conservant un peu de jeu pour que
le microcathéter puisse glisser a travers la valve.

13. Ouvrir le robinet a une voie.
14.  Faire avancer alternativement le guide et le microcathéter jusqu‘au site d'intervention souhaité.

REMARQUE : Pour faciliter la manipulation, la partie proximale du microcathéter n'est pas enduite de lubrifiant, ce
qui assure une meilleure prise et empéche la main de glisser.

15.  Lorsque tout est prét pour 'injection, retirer complétement le guide du microcathéter Rebar™. Raccorder une
seringue contenant le produit d'injection a I'embase du cathéter et injecter selon les besoins.

16.  Une fois la procédure terminée, retirer le microcathéter et sen débarrasser.

MANDRIN DE MISE EN FORME A LA VAPEUR

Afin de maintenir l'intégrité du cathéter ainsi que la stabilité dimensionnelle du diamétre intérieur, il est recommandé de
suivre ces instructions.

AVERTISSEMENT

Le mandrin conformateur n'est pas destiné a étre utilisé dans le corps humain.

Utiliser uniquement une source de vapeur pour la mise en forme de l'embout du cathéter. Ne pas utiliser d'autres
sources de chaleur.

Avant d'utiliser le cathéter, inspecter son embout pour détecter les dommages éventuels résultant de la mise en forme.
Ne pas utiliser un cathéter end é. Les cathéters és peuvent se rompre, entrainant un trauma du
vaisseau ou le détachement de I'embout pendant le guidage.

q

el

1. Retirer le mandrin conformateur de la carte et 'insérer dans l'embout distal du cathéter.

2. Avecprécautions, couder 'embout du cathéter et le mandrin conformateur pour obtenir la forme souhaitée. Une
légére exagération de la forme peut s'avérer nécessaire pour permettre le relachement du cathéter.

3. Mettre en forme le cathéter en tenant la partie formée a environ 1 pouce (2,5 cm mais non moins de 1cm) de la
source de vapeur pendant environ 20 secondes (NE PAS DEPASSER 30 SECONDES).

4. Laisser refroidir 'embout du cathéter a 'air ou dans une solution saline avant de retirer le mandrin.
5. Retirer le mandrin du cathéter et I€liminer. Il est déconseillé d'effectuer plusieurs mises en forme.

6. Inspecter l'embout pour détecter tout dommage pouvant résulter de la mise en forme a la vapeur de l'embout du
cathéter. En cas de dommage constaté, ne pas utiliser le cathéter.




CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

Deutsch DE

Débits a 100 PSI (690 kPa) et 300 PSI (2070 kPa) — ml/sec
Sérum physiologique ph(yosT(;[IrZ;Z{JSee;u;g% (ontra\nste ‘i)onique (ontra\nste ‘i)onique G e b rau Ch sanweisun g
(50/50) a60% a76%
Pression| 100 300 100 300 100 300 100 300 o o
_fm %m0 Rebar™ Verstdrkter Mikrokatheter
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
1055078170 | 026 | 059 | 000 | 038 | 004 | 015 | 002 | 008 ACHTUNG
Rebar™-14 Das Bundesg der USA beschrénkt den Verkauf dieses Geréts sowie den Vertrieb und den Gebrauch auf die Anordnung
105-5080-143 04 038 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0n eines Arztes oder unter dessen Anleitung.
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09 , . o ) )
105-5080-170 02 06 0,08 03 0,05 015 001 007 Dieses Gerat darf nur von erfahrenen Facharzten fiir Angiographie und perkutane Interventionsverfahren angewendet
Rebar™18 werden.
105-5083-153 09 15 0,4 1,0 0,2 0,6 0,1 03 INHALT
105-5081-153 09 15 04 10 0.2 06 01 03 Ein Rebar™-Mikrokatheter mit Spitzenformungsdorn
105-5081-130 09 1,7 05 11 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 10 18 06 13 03 07 0,1 04 BESCHREIBUNG
Rebar™-27 Der Rebar™-Mikrokatheter ist ein Einzellumenkatheter mit Endloch, der iiber einen lenkbaren Fiihrungsdraht in das
105-5082-145 14 25 06 18 03 13 02 07 GefaBsystem eingefiihrt wird. Das proximale Ende des Katheters ist zum Befestigen von Zubehdr mit einem Standard-
105-5082-130 18 30 11 26 07 1.7 03 09 Lueradapter ausgestattet. Der Katheter hat einen halbsteifen proximalen Schaft, der in den flexiblen Distalschacht
105-5082-110 20 34 13 27 09 1.9 03 09 libergeht, um das Vorschieben des Katheters in den Anatomiebereich zu erleichtern. Eine oder zwei strahlenundurchlassige

La pression dynamique admissible pour tous les microcathéters Rebar™ est de 700 PSI (4830 kPa) et la pression statique de

300 PSI (2070 kPa).

Markierungen am distalen Ende erleichtern die fluoroskopische Beobachtung. Zur besseren Gleitfahigkeit ist die
AuBenfléche des Katheters beschichtet.

INDIKATIONSBEREICHE

Der Rebar™-Mikrokatheter ist fiir die kontrollierte selektive Infusion von &rztlich verordneten therapeutischen Mitteln oder
Kontrastmitteln in das GefaBsystem der peripheren Anatomie und der Ne ie bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Er sollte nicht fiir das koronare GefaBsystem verwendet werden.

« DerRebar™-Mikrokatheter ist kontrainidiziert, wenn nach medizinischem Ermessen des Arztes der Einsatz dieses
Produktes den Zustand des Patienten gefahrden wiirde.

«  DerRebar™-Mikrokatheter ist kontraindiziert fiir neonatalen und padiatrischen Gebrauch.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen sind u. a.:

Hamatom an der Eintrittsstelle GeféBthrombose
GeféBperforation Thrombolytische Episoden
« GefdBspasmus « Neurologische Defizite, einschlieBlich Schlaganfall
« Hamorrhagie undTod
Ischdmie

« Schmerzen und Beriihrungsempfindlichkeit

WARNHINWEIS

Der maximale Infusionsdruck sollte bei diesem Gerdt den in der Packungsbeilage festgelegten Wert nicht
{ibersteigen. Uberhdhter Druck kann zum Platzen des Katheters und hierdurch zu einer Verletzung des Patienten
fiihren.

= Wenn der Infusionsfluss durch den Mikrokathether unterbrochen wird, versuchen Sie keinesfalls, das Gerat durch
Hochdruckinfusion freizubekommen. Entfernen Sie den Mikrokatheter, um festzustellen, was die Blockierung
verursachte, oder ersetzen Sie ihn durch einen neuen Katheter. UbermaRiger Druck kann den Katheter
auseinanderreiBen und moglicherweise den Patienten verletzen.

«  Schieben oder ziehen Sie niemals eine intraluminale Vorrichtung gegen einen Widerstand, bis dessen Ursache
durch Fluoroskopie festgestellt wurde. Zu hoher Kraftaufwand gegen einen Widerstand kann zu einer
Beschadigung des Gerates oder zu einer GefaBperforation fiihren.

« Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Wiederaufbereitung und Resterilisation erhdhen das Risiko einer Infektion des Patienten und einer
Funktionsheeintréchtigung des Produkts.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Priifen Sie vor dem Gebrauch den Rebar™-Mikrokatheter sowie dessen Verpackung sorgfaltig, um Transportschaden
auszuschlieBen.

«  Embolie-ausldsende Mittel miissen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

«  Bereiten Sie vor Gebrauch die Zusatzgerate und Substanzen gemaf den Anleitungen des Herstellers vor.

«  Priifen Sie regelméBig die Infusionsraten wahrend der Mikrokatheter im Einsatz ist.

« DerMikrokatheter hat einen hydrophilen Gleitmitteliiberzug auf der AuBenseite des Katheters, der feucht
gehalten werden muss, um gleitfahig zu bleiben. Dies kann durch Anschluss einer Y-Verbindung an einen
Kochsalzlosungstropf erzielt werden.

« Beim Injizieren von Kontrastmittel fiir die Angiographie tiberpriifen Sie, dass der Katheter nicht geknickt oder
verstopft ist.

« Wennsich der Infusionskatheter im Korper befindet, sollte er nur unter Anwendung von Fluoroskopie bewegt
werden. Entfernen Sie den Katheter nicht, ohne zu tiberpriifen, wie die Spitze reagiert.

« DaderRebar™ leicht durch enge, selektive GefaBe geschoben werden kann, tiberpriifen Sie haufig, z. B. durch
leichtes Zuriickziehen des Katheters, dass Rebar™ nicht so weit vorgeschoben wurde, dass dessen Entfernung
behindert wird.




AUFBEWAHRUNG FUNKTIONALE CHARAKTERISTIKA

Dieses Produkt sollte an einem trockenen Ort bei 50 °F (10 °C) bis 90 °F (32 °C) aufbewahrt werden. Durchflussraten bei 100 PSI (690 kPa) und 300 PSI (2,070 kPa) — ml/s
ANLEITUNGEN FUR DEN GEBRAUCH NaCl 76 %iges Kontrastmittel | 60 %iges ionisches 76 %iges ionisches
HINWEIS: Funktionale Charakteristika des Rebar™ konnen Sie der Packungsheilage entnehmen. /Nal (50/50) Kontrastmittel Kontrastmittel
1. Plazieren Sie den passenden Fiihrungskatheter nach dem empfohlenen Verfahren. SchlieBen Sie einen Druck| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 [ 300 | 100 | 300
Einwegsperrhahn an den Fiihrungskatheter an, um zu verhindern, dass Blut bei der Einfiihrung des Katheters Rebar™-10
zuriickflieBt. SchlieBen Sie einen hdmostatischen Seitenarmadapter mit Einwegsperrhahn an, damit der Katheter 105-5078-153 0.26 0,68 0,10 038 0,04 016 003 0,09
eingefiihrt werden und der Fiihrungskatheter mit Kochsalzldsung dauergespiilt werden kann. :!01 50781'170 0.26 0.59 010 038 0,04 015 002 0,08
ebar™-
HINWEIS: Es wird empfohlen, einen Fiihrungskatheter mit internem Mindestdurchmesser von 0,053 Zoll mit dem 105-5080143 04 08 019 06 0,07 030 0,03 011
Rebar"-Mikrokatheter zu verwenden. 105-5080-153 03 06| _on 04 | 006 | o018 | 003 | 009
2. Entfernen Sie vorsichtig den Verpackungs-Coil des Rebar™-Mikrokatheters aus der Schachtel. 105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
3. Spiilen Sie den Coil durch den am Coil angebrachten Innenluer mit heparinisierter Kochsalzlgsung aus. Rebar™-18
4. Spiilen Sie das Innere des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlosung aus, indem Sie eine mit Kochsalzlgsung 105-5083-153 09 L 04 10 02 08 01 03
. . . 105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
gefiillte Spritze an der Katheternabe anbringen.
105-5081-130 09 1,7 0,5 11 0,2 0,7 0,1 04
5. Entfernen Sie den passenden lenkbaren Fiihrungsdraht aus der Verpackung, und iiberpriifen Sie ihn auf mégliche 105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 07 01 04
Beschadi Befolgen Sie die Anlei des Herstellers fiir die Vorbereitung und den Gebrauch des Rebar™-27
Fiihrungsdrahtes. 105-5082-145 14 25 06 18 03 13 02 07
6. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig in die Nabe des Rebar™-Mikrokatheters ein und schieben Sie ihn in das 105-5082-130 18 3,0 11 2,6 0,7 1,7 03 09
Katheterlumen vor. 105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 0,9
7. Entfernen Sie den Mikrokatheter, indem Sie die Nabe vom Clip entfernen und sanft an der Nabe ziehen. Alle Rebar™-Mikrokatheter haben einen max, zuliissigen dynamischen Druck von 700 PSI (4,830 kPa) und einen statischen

8. Uberpriifen Sie den Katheter vor dem Gebrauch, um sicherzustellen, dass er nicht beschadigt ist. Bewahren Sie den Druck von 300 PSI (2,070 kPa).
Verpackungs-Coil fiir die Aufbewahrung des Katheters auf, wenn er nicht wahrend des Verfahrens benutzt wird.

9. SchlieBen Sie den Einwegsperrhahn.
10.  Offnen Sie das hamostatische Ventil.

11, Schieben Sie den Filhrungsdraht und den Mikrokatheter als Einheit durch den hamostatischen Seitenarmadapter
in den Lumen des Fiihrungskatheters. Schieben Sie die Fiihrungsdraht/Katheter-Einheit zur distalen Spitze des
Fiihrungskatheters.

12. Ziehen Sie das Ventil am Katheter so an, dass ein Riickfluss vermieden wird, der Katheter jedoch trotzdem durch
das Ventil etwas bewegt werden kann.

13.  Offnen Sie den Einwegsperrhahn.
14.  Schieben Sie den Fiihrungsdraht und den Mikrokatheter abwechselnd bis zur gewiinschten Stelle vor.

HINWEIS: Um die Handhabung des Katheters zu erleichtern, ist der proximale Teil des Mikrokatheters nicht mit
einem Uberzug versehen, damit er nicht rutscht.

15. Vor dem Beginn der Infusion ziehen Sie den Fiihrungsdraht ganz aus dem Rebar™-Mikrokatheter. SchlieBen Sie
eine Spritze mit Infusionsmittel an der Nabe des Mikrokatheters an, und infundieren Sie wie erforderlich.

16.  Nach Beendigung des Verfahrens ziehen Sie den Mikrokatheter heraus und entsorgen ihn.

DORN ZUR DAMPFFORMUNG

Die folgenden Anweisungen sollten zur Gewdhrleistung der Katheterintegritat und Dimensionsstabilitdt des
Innendurchmessers beachtet werden.

ACHTUNG

Der Dorn ist nicht fiir eine Verwendung im menschlichen Kérper indiziert.

Nur Dampf zur Formung der Katheterspitze verwenden! Keine anderen Warmequellen verwenden.

Vor dem Einsatz wird die Katheterspitze auf Schéden untersucht, die u. U. wéhrend der Formung entstanden sind.
Beschadigte Katheter nicht verwenden, da diese brechen und GeféRverletzungen verursachen kdnnen. Zudem besteht
die Gefahr, dass sich die Spitze wahrend der Manipulation l6st.

1. Formungsdorn von der Karte [gsen und in die distale Spitze des Katheters einfiihren.

2. Katheterspitze und Dorn vorsichtig in die gewiinschte Form biegen. Unter Umsténden ist ein Uberbiegen
erforderlich, damit der Katheter flexibel wird.

3. Geformten Katheterteil ca. 20 Sekunden lang etwa 1 Zoll (2,5 cm, nicht weniger als 1 cm) von der Dampfquelle
entfernt halten und in Form bringen. (30 SEKUNDEN NICHT UBERSCHREITEN.)

4. Katheterspitze vor Abziehen des Dorns an der Luft oder in Kochsalzlsung abkihlen lassen.
5. Dornvom Katheter dsen und entsorgen. Mehrfache Verformungen werden nicht empfohlen.

6. Katheterspitze auf Schaden untersuchen, die u. U. wahrend der Formung entstanden sind. Beschadigte Katheter
nicht verwenden.
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Microcatetere rinforzato Rebar™
ATTENZIONE

La legislazione federale degli Stati Uniti consente la vendita, la distribuzione e I'uso di questo prodotto solo a medici o

dietro presentazione di prescrizione medica.

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

CONTENUTO

Un microcatetere Rebar™ con mandrino modellante della punta

DESCRIZIONE

I microcatetere Rebar™ é un catetere a foro terminale e lume singolo realizzato per essere introdotto nel sistema vascolare

con l'aus
facilitail
al corpo
dispone
superfici

ilio di una guida manovrabile. Lestremita prossimale del catetere dispone di un adattatore Luer standard che
collegamento degli accessori. Il catetere & costituito da un corpo prossimale semirigido con transizione graduale
distale flessibile, che agevola I'avanzamento del dispositivo nelle strutture anatomiche del paziente. Il dispositivo
di uno o due marcatori radiopachi posti sull'estremita distale, che ne facilitano la visualizzazione fluoroscopica. La
e esterna del catetere & dotata di rivestimento per aumentare la scorrevolezza.

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere Rebar™ & indicato per I'infusione selettiva e controllata di agenti terapeutici o mezzi di contrasto prescritti

da persol

nale medico nel sistema vascolare dell'anatomia periferica e neurologica del paziente.

CONTROINDICAZIONI

POTE

Non & indicato per I'uso nel sistema vascolare coronarico.

I microcatetere Rebar™ é controindicato laddove, a giudizio del medico, I'uso di un tale prodotto pud
compromettere le condizioni del paziente.

Il microcatetere Rebar™ & controindicato nei neonati e nei pazienti pediatrici.

NZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono, fra le altre:
ematoma presso il sito di introduzione +  trombosi vascolare
perforazione del vaso «  episodi tromboembolici
Vasospasmo « deficit neurologici, inclusi ictus e decesso
emorragia . ischemia
dolore e/o sensibilita dolorifica
RTENZE

AVVE

PREC

La pressione di infusione applicata a questo dispositivo non deve superare il limite indicato nel foglietto illustrativo
fornito nella confezione. Una pressione superiore potrebbe provocare la rottura del catetere, con il rischio di lesioni
al paziente.

Nel caso di restrizione del flusso nel microcatetere, non tentare di liberare il dispositivo tramite infusione ad

alta pressione. Rimuovere il microcatetere per individuare la causa dell'ostruzione, oppure sostituirlo con un
microcatetere nuovo. Una pressione eccessiva potrebbe provocare la rottura del catetere, con il rischio di lesioni al
paziente.

Non far mai avanzare né ritirare un dispositivo intraluminale se si avverte resistenza. Determinare innanzitutto

la causa della resistenza mediante fluoroscopia, poiché una forza eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o
causare perforazione vascolare.

Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare e non risterilizzare.

Il ricondizionamento e |a risterilizzazione aumentano il rischio di infezione per il paziente e compromettono le
prestazioni del dispositivo.

AUZIONI

Prima dell’uso, esaminare accuratamente il microcatetere Rebar™ e la relativa confezione per verificare che non si
sia danneggiato durante il trasporto.

Usare gli agenti embolizzanti attenendosi alle istruzioni della casa fabbricante.

Prima dell'uso, preparare accuratamente tutti i dispositivi accessori e i farmaci attenendosi alle istruzioni della casa
fabbricante.

Tenere sempre sotto controllo i tassi d'infusione quando si usa questo microcatetere.

Per garantire la lubrificazione necessaria, il rivestimento idrofilo esterno del microcatetere deve essere mantenuto
idratato. A tal fine, collegare un connettore a Y a una infusione continua a goccia a goccia di soluzione fisiologica.
Prima di iniettare mezzi di contrasto per le procedure angiografiche, accertarsi che il catetere non sia attorcigliato
0 ostruito.

Dopo che il catetere di infusione & stato introdotto nel corpo del paziente, manipolarlo soltanto sotto controllo
fluoroscopico. Non tentare di spostare il catetere senza osservare il conseguente movimento della punta.

Poiché il microcatetere Rebar™ puo essere introdotto facilmente in vasi stretti, verificare ripetutamente, ad esempio
ritirandolo leggermente, che non sia stato fatto avanzare eccessivamente, al punto da renderne difficoltosa
lestrazione.

IMMAGAZZINAGGIO

Questo dispositivo va conservato in un luogo asciutto e a temperature fra 50°F (10°C) e 90°F (32°C).

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: per le caratteristiche funzionali del dispositivo Rebar™, consultare il foglietto illustrativo fornito nella
confezione.

1. Posizionare il catetere guida appropriato attenendosi alle procedure consigliate. Collegare un rubinetto a una
via al catetere quida per evitare I'eventuale riflusso di sangue durante 'introduzione del catetere. Collegare al
rubinetto a una via un adattatore emostatico a braccio laterale per consentire l'introduzione del catetere e per
irrigare continuamente il catetere guida con soluzione fisiologica.

NOTA: con il microcatetere Rebar™ si consiglia di impiegare un catetere guida con un diametro interno minimo
di 0,053 pollici.
2. Estrarre con cautela dalla busta la spirale di confezionamento del microcatetere Rebar™.

3. Irrigare la spirale con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso |'attacco Luer femmina collegato alla spirale
stessa.

4. Irrigare il diametro interno del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata tramite una siringa collegata al
connettore del catetere.

5. Estrarre dalla confezione la guida manovrabile appropriata e verificare che non sia danneggiata. Per la
preparazione e 'uso della quida, attenersi alle istruzioni della casa fabbricante.

6. Introdurre con cautela la guida nel connettore del microcatetere Rebar™ e farla avanzare nel lume del catetere.
7. Rimuovere il microcatetere staccando il connettore dal fermaglio e tirando con delicatezza il connettore.

8. Prima dell'uso, controllare che il catetere non sia danneggiato. Conservare la spirale di confezionamento per
riporre il catetere quando non viene usato durante la procedura.

9. Chiudere il rubinetto a una via.
10.  Allentare la valvola emostatica.

1. Introdurre la guida e il microcatetere assieme attraverso I'adattatore emostatico a braccio laterale nel lume del
catetere guida. Far avanzare il gruppo costituito dalla quida e dal catetere fino alla punta distale del catetere
quida.

12.  Serrare la valvola attorno al microcatetere quanto basta per evitare un eventuale riflusso, senza pero impedire il
movimento del microcatetere attraverso la valvola stessa.

13. Aprireil rubinetto a una via.
14.  Faravanzare alternativamente la guida e il microcatetere fino a raggiungere il punto desiderato.

NOTA: per agevolare la manipolazione del catetere, la sezione prossimale & sprovvista di rivestimento per
consentire al personale medico di afferrare saldamente il catetere.

15. Almomento di esequire l'infusione, ritirare completamente la quida dal microcatetere Rebar™. Collegare al
connettore del microcatetere una siringa contenente il farmaco (o farmaci) da infondere, e sequire la procedura
stabilita.

16.  Dopo aver completato la procedura, ritirare il microcatetere e gettarlo.

MANDRINO PER MODELLAZIONE A VAPORE

Per mantenere l'integrita del catetere e la stabilita dimensionale del diametro interno, si consiglia di attenersi alle
istruzioni seguenti.

AVVERTENZA

Il mandrino modellante non & destinato all'uso all'interno dell'anatomia umana.

Modellare la punta del catetere usando esclusivamente una fonte di vapore. Non usare altri tipi di calore.

Prima dell'uso, ispezionare la punta del catetere per individuare danni eventualmente causati dalla modellazione.
Non usare il catetere se presenta danni di qualsiasi tipo, in quanto si puo rompere causando traumi al vaso o il
distacco della punta durante la manipolazione.

1. Rimuovere il mandrino modellante dalla sua confezione e inserirlo nella punta distale del catetere.

2. (oncautela, piegare la punta del catetere e il mandrino modellante fino a raggiungere la forma desiderata.
Pud essere necessario esagerare leggermente durante la formatura per tenere conto dell'allentamento del
catetere.

3. Modellare il catetere tenendo la parte plasmata a circa 1 pollice (2,5 cm e non meno di 1.cm) dalla fonte di
vapore per circa 20 secondi (NON SUPERARE | 30 SECONDI).

4, Prima di rimuovere il mandrino, lasciare che la punta del catetere si raffreddi all'aria o immergendola in
soluzione fisiologica.

5. Staccare il mandrino dal catetere e gettarlo. Si sconsiglia di ripetere la plasmatura.

6. Ispezionare la punta per individuare danni eventualmente causati dalla modellazione a vapore. Se si notano
danni, non usare il catetere.




CARATTERISTICHE FUNZIONALI
Portate a 100 PSI (690 kPa) e 300 PSI (2,070 kPa) — ml/sec

76% mezzo di

contrasto/soluzione | 60% mezzo di contrasto | 76% mezzo di contrasto

Soluzione fisiologica

fisiologica ionico ionico
(50/50)

Pressione| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 08 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 17 0,5 11 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 25 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 11 26 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

Tutti i microcateteri Rebar™ hanno una pressione dinamica massima consentita di 700 PSI (4,830 kPa) e una pressione
statica di 300 PSI (2,070 kPa).

Espaiol ES
Instrucciones de uso

Catéter Rebar™ Micro reforzado
PRECAUCION

Las leyes federales (de los EE.UU.) restringen este dispositivo a la venta, distribucidn y utilizacién por parte de un médico o
bajo instrucciones médicas.

Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por médicos con una comprension minuciosa de la angiografia y de
procedimientos neurointerventivos percutdneos.

CONTENIDO

Un Micro Catéter Rebar™ con mandril para dar forma al extremo

DESCRIPCION

El Micro Catéter Rebar™ es un catéter de lumen simple, con orificio extremo, disefiado para ser introducido sobre una sonda
qguia manejable en la vasculatura. El extremo proximal del catéter incorpora un adaptador luer convencional para facilitar la
conexion de accesorios. El catéter cuenta con un eje proximal semi-rigido que hace una suave transicion al eje distal flexible
para facilitar el avance del catéter en la anatomia. Cuenta con uno o dos marcadores radiopacos en el extremo distal para
facilitar la visualizacion fluoroscdpica. La superficie exterior del catéter estd recubierta para aumentar la lubricacion.

INDICACIONES PARA EL USO

El Micro Catéter Rebar™ ha sido concebido para la infusion selectiva controlada de agentes terapéuticos especificados por el
médico o medios de contraste en |a vasculatura de la anatomia periférica y neuroldgica.

CONTRAINDICACIONES
- Nohasido concebido para ser utilizado en la vasculatura coronaria.
« Secontraindica el uso del Micro Catéter Rebar™ cuando, de acuerdo con el criterio médico, la utilizacién de dicho
producto puede comprometer la condicion del paciente.
« Secontraindica el uso del Micro Catéter Rebar™ para uso neonatal y pedidtrico.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

+ Hematoma en elsitio de introduccion « Trombosis vascular
Perforacién de los vasos «  Episodios tromboembélicos
« Espasmos vasculares « Déficits neuroldgicos que incluyen apoplejia y muerte
Hemorragia «  Isquemia
+ Dolorysensibilidad ain
ADVERTENCIAS

La presion de infusién con este dispositivo no debe exceder la presion especificada en el folleto. Una presion
superior a este valor podria provocar la ruptura del catéter, lo que a su vez podria ocasionar lesiones al paciente.

«  Sielflujoatravés del Micro Catéter se ve restringido, no intente limpiar el dispositivo por medio de la infusién de
alta presion. Quite el Micro Catéter para determinar la causa de la obstruccién o cdmbielo por otro Micro Catéter
nuevo. El exceso de presion puede ocasionar la ruptura del catéter, lo cual podria ocasionar lesiones al paciente.

. No haga avanzar nunca ni quite el dispositivo intraluminal a la fuerza hasta haber determinado la causa de
la resistencia por medio de la fluoroscopia. La fuerza excesiva contra la resistencia puede producir dafios del
dispositivo o la perforacién del vaso.

. Estedispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso tinicamente. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. Fl
reprocesamiento y la reesterilizacion aumentan el riesgo de infeccién para el paciente y de un rendimiento inferior
del dispositivo.

PRECAUCIONES

« Antesde utilizar, examine cuidadosamente el Micro Catéter Rebar™ y su embalaje para verificar que no hayan sido
dafiados durante su traslado.

« Sedeben utilizar agentes embélicos, de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

«  Antes de utilizar todos los dispositivos accesorios y agentes, éstos deberan ser completamente preparados de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

« Verifique los coeficientes de infusion en todo momento al utilizar este Micro Catéter.

« ElMicro Catéter cuenta con un recubrimiento hidrofilico lubricado en su parte exterior. Debe mantenerse hidratado
para que esté lubricado.

« Estopuede lograrse al acoplar el conector en Y a un suero continuo de solucion salina. Cuando se inyecta contraste
para la angiografia, asegurese de que el catéter no esté retorcido ni obstruido.

- (Cuando el catéter de infusion estd en el cuerpo, deberd ser manipulado solamente bajo fluoroscopia. No intente
mover el catéter sin observar la respuesta del extremo resultante.

« Debido a que el Micro Catéter Rebar™ puede hacerse avanzar con facilidad en vasculatura angosta y selectiva,
verifiquelo repetidamente (por ej.: al retirar el catéter levemente) para asegurarse de que no haya avanzado tanto
que interferird con su remocion.

ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco entre 50°F (10°C) y 90°F (32°C).

INSTRUCCIONES PARA EL USO

NOTA: En el folleto encontrard las caracteristicas funcionales del Micro Catéter Rebar™.




d, it

1. Coloque el catéter guia apropiado sig el proc recomendado. Conecte un tapdn-retén de una
direccion en el catéter guia para evitar el reflujo de sangre durante la colocacién del catéter. Conecte el tapon-retén
de una direccién del adaptador del brazo lateral hemostatico del catéter para permitir la colocacién del catéter y el
lavado continuo del catéter guia con solucion salina.

NOTA: Se recomienda el uso de un catéter guia con un didmetro interno minimo de 0,053 pulgadas con el Micro
Catéter Rebar™.

2. Quiteel espiral de embalaje del Micro Catéter Rebar™ delicadamente de la caja.
3. Laveelespiral con la solucion salina heparinizada a través del luer hembra conectado al espiral.

4. Lave el didmetro interno del catéter con una solucion salina heparinizada colocando una jeringa llena de solucion
salina en el cubo del catéter.

5. Quite lasonda guia manejable apropiada de su paquete y verifique que no existan daos. Siga las instrucciones del
fabricante para preparar y usar la sonda guia.

6. Coloque el catéter guia cuidadosamente en la boca del Micro Catéter Rebar™ y haga avanzar hacia el lumen del
catéter.

7. Quite el Micro Catéter quitando el cubo de la presilla y tirando del mismo delicadamente.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES
Caudales a 100 PSI (690 kPa) y 300 PSI (2.070 kPa) — ml/s

8. Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para verificar que no esté dafado. Conserve el espiral del
poder guardar el catéter cuando no se esté utilizando durante el procedimiento.

9. Cierre el tapon-retén de una sola direccion.
10.  Afloje la valvula hemostatica.

11, Introduzca la sonda guia y el Micro Catéter como unidad a través del adaptador de brazo lateral hemostatico en el
lumen del catéter guia. Haga avanzar el conjunto de sonda guia y catéter hasta el extremo distal del catéter guia.

12. Ajuste la valvula alrededor del Micro Catéter para evitar el reflujo pero permitiendo algo de movimiento del micro
catéter a través de la valvula.

13.  Abra el tapon retén de una sola direccion.
14, Haga avanzar la sonda guia y el Micro Catéter de forma alternativa hasta haber alcanzado el lugar deseado.

NOTA: Para facilitar el manejo del catéter, la porcidn proximal del micro catéter no ha sido cubierta para asegurar
una empuiiadura anti-deslizante.

15. Cuando esté listo para infundir, quite la sonda guia completamente del Micro Catéter Rebar™. Conecte una jeringa
que contenga el material de infusion al cubo del Micro Catéter e infunda seguin lo requerido.

16.  Después de completar el procedimiento, quite el Micro Catéter y descarte.

MANDRIL DE CONFORMACION A VAPOR

Con el propdsito de mantener la integridad del catéter y la estabilidad di
el usuario siga estas instrucciones.

ADVERTENCIA

El mandril de conformacion no esté diseiiado para uso en el cuerpo humano.

al del did interno, se rec da que

Utilice tinicamente una fuente de vapor para conformar la punta del catéter. No utilice otras fuentes de calor.

Antes del uso, inspeccione la punta del catéter en busca de cualquier tipo de dafio que pudiera haber resultado
como consecuencia de la conformacion. No utilice un catéter que haya sido dafiado de forma alguna. Los catéteres
dafiados pueden sufrir rupturas, causando traumas a los vasos o desconexion de la punta durante las maniobras de
direccionamiento.

1. Retire el mandril de conformacion de la tarjeta e insértelo en la punta distal del catéter.

2. Consumo cuidado, flexione la punta del catéter y el mandril de conformacion a la forma deseada. Es posible que se
requiera exagerar ligeramente la forma para permitir la relajacion del catéter.

3. Conforme el catéter sujetando la porcion conformada a aproximadamente 1 pulgada (2,5 cm pero no menos de 1
cm) de la fuente de vapor durante aproximadamente 20 sequndos (NO EXCEDA LOS 30 SEGUNDOS).

4. Permita que la punta del catéter se enfrie al aire 0 en solucion salina antes de retirar el mandril.
5. Retire el mandril del catéter y deséchelo. No se recomienda realizar una conformacién maltiple.

6. Inspeccione la punta en busca de dafios que pudieran haber surgido como consecuencia de la conformacion a vapor
de la punta del catéter. Si se encuentran dafios, no utilice el catéter.

Sol. salina 76% contraste/sol. salina 60% contraste iénico | 76% contraste iénico
(50/50)
Presibn| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 0,3 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 1,7 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 04
- 105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 04
Je para Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 0,3 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 1,1 2,6 0,7 1,7 0,3 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

Todos los Micro Catéteres Rebar™ tienen una presion dindmica maxima admisible de 700 PSI (4.830 kPa), y una presion
estdtica de 300 PSI (2.070 kPa).




Svenska ')

Bruksanvisning

Rebar™ Forstdrkt Micro kateter
FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast saljas, distribueras och anvéndas av lakare eller efter lakares
ordination.

Anordningen far endast anvéndas av lakare med grundlig kinnedom om angiografi och perkutana neurologiska ingrepp.

INNEHALL

En Rebar™ mikrokateter med spetsformningsmandrin

BESKRIVNING

Rebar™ mikrokatetern dr en andhalskateter med en lumen avsedd att foras in i karlsystemet Gver en styrbar ledare.
Kateterns proximala dnde ar forsedd med en lueradapter av standardtyp for anslutning av tillbehdr. Katetern har ett
halvstyvt proximalt skaft som dvergar i det flexibla distala skaftet for att underlétta frammatning av katetern i kroppen.
Enkla eller dubbla rontgentéta markdrer vid den distala anden mdjliggor rontgenobservation. Kateterns yttre yta ar forsedd
med beldggning for att gora den mer glidbar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Rebar™ mikrokatetern &r avsedd for kontrollerad selektiv infusion i kérlsystemet i perifer anatomi och neuroanatomi av
terapeutiska medel eller kontrastmedel som specificerats av lakare.

KONTRAINDIKATIONER

Den &r inte avsedd for anvéndning i kranskérlen.

«  Rebar™ mikrokatetern &r kontraindicerad nér Idkaren bedomer att anvéndning av sddant ingrepp kan ha negativ
inverkan pa patientens tillstind.

«  Rebar™ mikrokatetern &r kontraindicerad for anvéndning hos nyfddda och barn.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer innefattar bl a:

Hematom vid ingangsstallet « Karltrombos
Kérlperforation - Tromboemboliska episoder
Vasospasm « Neurologiska bortfall inklusive stroke och dodsfall
Blodning «  Ischemi
Smérta och 6mhet
VARN INGAR

Infusionstrycket med denna anordning far inte dverskrida det tryck som finns angivet i forpackningsbilagan.
Overtryck kan gora att katetern brister, eventuellt med patientskada som foljd.

«  Forsokinte att rensa anordningen med hdgtrycksinfusion om flodet genom mikrokatetern hammas. Ta antingen
ut mikrokatetern for att ta reda pa orsaken till blockeringen eller byt ut den mot en ny. For hogt tryck kan géra att
katetern spricker, eventuellt med patientskada som foljd.

«  Mata aldrig fram eller dra tillbaka en intraluminell anordning under motstand forrén orsaken till motstandet har
faststallts under rontgengenomlysning. For stor kraft under motstédnd kan gdra att anordningen skadas eller kérl
perforeras.

« Den hdranordningen levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte omarbetas eller
omsteriliseras. Omarbetning eller omsterilisering kan oka risken for patientinfektion och férsamra anordningens
prestanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera Rebar™ mikrokatetern och dess forpackning noggrant fore anvandning for att forsakra dig om att den
inte har skadats under transport.

«  Embolimedel méste anvéndas i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren.

«  Fore g, forbered alla anordningar och medel fullsténdigt i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren.

- Overvakaalltid infusionhastigheter vid anvindning av denna kateter.

« Mikrokatetern utsida &r forsedd med en hal hydrofilbelaggning. For att vara hal maste den hallas hydrerad. Detta
kan uppnés genom att koppla en Y-koppling till ett kontinuerligt dropp med koksaltldsning.

«  Setill att katetern inte viks eller blir tilltappt vid injicering av kontrastmedel for angiografi.

« Nérinfusionskatetern drinne i kroppen far den endast manipuleras under r6 10mlysning. Forsok inte att
flytta katetern utan att iaktta hur spetsen reagerar.

«  Eftersom Rebar™ med latthet kan foras framat i trdng, selektiv vaskulatur, &r det viktigt att regelbundet kontrollera
(tex genom att dra tillbaka katetern ndgot) att Rebar™ inte har forts fram sa langt att det forsvarar avidgsnandet.

FORVARING

Denna anordning skall forvaras torrt vid temperaturer mellan 50 °F (10 °C) och 90 °F (32 °C).

BRUKSANVISNING

0BS! Se forpackningsbilagan betréffande Rebar™ funktionsegenskaper.

SRl

1. Placeraldmplig styrkateter i enlighet med rekommenderade rutiner. Koppla en envagskran till styrkatetern for att
forhindra dterflode av blod under katetriseringen. Koppla en hemostatisk sidoarmsadapter till envégskranen for att
gora det mojligt att fora in katetern och att kontinuerligt spola styrkatetern med koksaltlosning.

0BS! En styrkateter med en innerdiameter av minst 0,053” bor anvéndas med Rebar™ mikrokatetern.

2. Taforsiktigt ut forpackningsspolen for Rebar™ mikrokatetern ur pasen.
3. Spola spolen med hepariniserad koksaltldsning genom honluern som &r ansluten till spolen.

Spola kateterns innerdiameter med hepariniserad koksaltldsning genom att ansluta en spruta fylld med
koksaltldsning till kateterfattningen.

5. Tautlamplig styrbar ledare fran dess forpackning och kontrollera att den inte ar skadad. Fdlj anvisningarna fran
tillverkaren om forberedelse och anvéndning av ledaren.

6.  Forforsiktigt in ledaren i fattningen pa Rebar™ mikrokatetern och mata in den i kateterlumen.

7. Tautmikrokatetern genom att avlagsna fattningen fran kiimman och dra varsamt i fattningen.

8. Kontrollera katetern fore anvandning for att forsékra dig om att den inte &r skadad. Behall forpackningsspolen sa
att katetern kan forvaras i den nér den inte anvénds under ingreppet.

9. Tillslut envagskranen.

10.  Lossa pa hemostatventilen.

11, Forin ledaren och mikrokatetern som en enhet genom den hemostatiska sidoarmsadaptern och in i styrkateterns
lumen. Mata fram ledar-/kateterenheten till ledarkateterns distala spets.

12.  Draatventilen runt mikrokatetern for att forhindra aterflode, men lamna plats genom ventilen s att katetern har
rorlighet.

13.  Oppna envégskranen.

14, Véxla mellan att mata fram ledaren och mikrokatetern tills du ndr 6nskad plats.
0BS! For att gora det lattare att hantera katetern &r den proximala delen av mikrokatetern utan beldggning sa att
det gar att gripa tag i den utan att den glider.

15, Nérduarklar attinfundera vatska, dra ut ledaren helt fran Rebar™ mikrokatetern. Anslut en spruta med
infusionsvatska till mikrokateterns fattning, och infundera efter behov.

16.  Nér proceduren & slutford, dra ut mikrokatetern och kassera den.

MANDRANG FOR OMFORMNING MED ANGA
For att katetern och innerdiameterns dimensioner skall bevaras intakta rekommenderas att anvéndaren foljer
nedanstaende anvisningar.

VARNING

Omformningsmandréngen ér ej avsedd for anvéndning i kroppen.

Anvénd endast anga for omformning av kateterspetsen. Andra varmekallor fér inte anvéndas.

Inspektera kateterspetsen fore anvandning och se efter att den inte skadats vid omformningen. En kateter som skadats
pa nagot sétt far inte anvandas. Skadade katetrar kan rupturera och orsaka kérltrauma eller s& kan spetsen lossna vid
styrningsmandvrer.

1. Taavomformningsmandréngen fran kortet och for in den i kateterns distala spets.

2. Bojkateterspetsen och omformningsmandrangen forsiktigt till nskad form. Formen kan behdva verdrivas nagot,
for att ta hansyn till kateterns aterfjadring.

3. Formakatetern genom att halla den omformade delen cirka 1”(2,5 cm dock ej pa kortare avstand &n 1.cm) fran
&ngkallan i cirka 20 sekunder (OVERSKRID INTE 30 SEKUNDER).

Lat kateterspetsen svalna i luften eller i fysiologisk koksaltldsning innan mandrangen avlagsnas.
5. Tautomformningsmandréngen ur katetern och kasta den. Upprepad omformning rekommenderas ej.

Inspektera kateterspetsen och se efter att den inte skadats vid omformningen med dnga. Om nagon skada
upptacks far katetern inte anvéndas.

FUNKTIONSEGENSKAPER
Flodeshastigheter vid 100 PSI (690 kPa) och 300 PSI (2070 kPa) — ml/sek.

76 % kontrastmedel/
Koksaltlosning koksaltlosning 60 %Jomﬂft : 76 %Jomﬂft :
(50/50)

Tryck| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 1,5 04 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-153 0,9 15 04 10 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-130 0,9 1,7 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 0,4
105-5081-110 10 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 11 2,6 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 0,9 19 03 09

Alla Rebar™ mikrokatetrar har ett maximalt tillatet dynamiskt tryck pa 700 PSI (4830 kPa) och statiskt tryck pa 300 PSI
(2070 kPa).
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Nederlands NL

Gebruiksaanwijzing

Rebar™ Versterkte Micro katheter
OPGELET

Krachtens de federale wet (van de VS) mag dit instrument alleen op voorschrift van een arts worden verkocht,
gedistribueerd en gebruikt.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van angiografie en percutane neuro-
interventionele procedures.

INHOUD

één Rebar™ microkatheter met vormingsmandrijn voor de tip

BESCHRIVING

De Rebar™ microkatheter is een katheter met distaal gat en enkel lumen die over een stuurbare voerdraad in de vasculatuur
wordt gevoerd. Het proximale uiteinde van de katheter bevat een standaard luer-adapter om het aansluiten van accessoires
te vergemakkelijken. De katheter heeft een semi-rigide proximale schacht die overgaat in de flexibele distale schacht,

om het opvoeren van de katheter te vergemakkelijken. Enkele of dubbele radiopake markers aan het distale uiteinde
vergemakkelijken visualisatie door middel van de fluoroscoop. Het buitenoppervlak van de katheter is gecoat om het
gladder te maken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Rebar™ microkatheter is bestemd voor de gecontroleerde selectieve infusie van door de arts voorgeschreven
therapeutische of contrastmiddelen in de vasculatuur van de perifere en neurologische anatomie.

CONTRA-INDICATIES
« Hijis niet bestemd voor gebruik in de coronaire vasculatuur.
«  DeRebar™ microkatheter is gecontra-indiceerd wanneer dergelijke procedure, naar het oordeel van de arts, de
conditie van de patiént in gevaar zou brengen.
«  DeRebar™ microkatheter is gecontra-indiceerd voor neonataal en pediatrisch gebruik.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

« Hematoom op de ingangsplaats « Vasculaire trombose
. Perforatie van vaten «  Tromboembolische voorvallen
+ Vaatspasme + Neurologische deficieten inclusief beroerte en dood
+ Hemorragie «  Ischemie
+  Pijnen gevoeligheid
WAARSCHUWINGEN

Bij it instrument mag de infusiedruk de in de bijsluiter opgegeven druk niet overschrijden. Te hoge druk kan
leiden tot ruptuur van de katheter, wat mogelijk letsel aan de patiént kan toebrengen.

« Indien de doorstroming door de microkatheter belemmerd raakt, probeer dan niet om dit ongedaan te maken
d.m.v. hoogdrukinfusie. U kunt ofwel de microkatheter verwijderen om de oorzaak van de obstructie te bepalen
of hem vervangen door een nieuwe microkatheter. Overmatige druk kan tot ruptuur van de katheter leiden, wat
mogelijk letsel aan de patiént kan toebrengen.

« Eenintraluminaal instrument mag nooit tegen weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken; u moet eerst de
oorzaak van de weerstand d.m.v. fluorescopie bepalen. Het uitoefenen van overmatige druk als weerstand wordt
ondervonden, kan tot schade aan het instrument of perforatie van het bloedvat leiden.

« Dithulpmiddel wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Niet opnieuw gebruiksklaar maken of
opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiksklaar maken en opnieuw steriliseren verhogen het risico dat de patiént een
infectie oploopt en dat het hulpmiddel niet naar behoren presteert.

VOORZORGEN

« Controleer de Rebar™ microkatheter en de verpakking voor gebruik zorgvuldig op tijdens de verzending opgelopen
beschadiging.

«  Embolisatiemiddelen moeten gebruikt worden in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

« Alle benodigdheden en middelen moeten vaor gebruik volledig worden geprepareerd overeenkomstig de
instructies van de fabrikant.

«  Bijgebruik van deze microkatheter moeten de infusiesnelheden altijd worden bewaakt.

«  Demicrokatheter heeft een gladde hydrofiele coating op de buitenkant van de katheter. De coating moet
gehydrateerd blijven om glad te zijn. Dit wordt verkregen door een y-connector op een continu infuus van
fysiologische zoutoplossing aan te sluiten.

« Wanneer contrastmiddel wordt geinjecteerd met het oog op angiografie, moet u ervoor zorgen dat de katheter niet
is geknikt of geoccludeerd.

« Wanneer de infusiekatheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen onder fluorescopie worden gemanipuleerd.
Probeer niet om de katheter te bewegen zonder de eruit de reactie van de tip te observeren.

« Aangezien de Rebar™ makkelijk kan worden opgevoerd in nauwe, selectieve vasculatuur, moet u regelmatig
controleren (bijvoorbeeld door de katheter een beetje terug te trekken) of de Rebar™ niet zodanig ver is opgevoerd
dat dit de verwijdering ervan zal bemoeilijken.

OPSLAG

Dit instrument moet worden bewaard op een droge plaats bij 50 °F (10 °C) tot 90 °F (32 °C).

PROCEDURE

OPMERKING: Zie de bijsluiter voor de functionele kenmerken van Rebar™.

1. Plaats de geschikte geleidekatheter overeenkomstig de aanbevolen procedures. Sluit een terugslag-
afsluitkraan op de geleidekatheter aan om terugstroming van bloed tijdens de insertie van de katheter te
voorkomen. Sluit een terugslag-afsluitkraan met hemostatische zijarmadapter aan om de katheter in te
brengen en om de geleidekatheter continu met fysiologische zoutoplossing te kunnen spoelen.

OPMERKING: Het verdient aanbeveling om bij de Rebar™ microkatheter een geleidekatheter te gebruiken met
een binnendiameter van minimaal 0,053".

2. Haal de verpakkingsspiraal van de Rebar™ microkatheter voorzichtig uit de zak.
3. Spoel de spiraal met gehepariniseerde zoutoplossing via de vrouwtjesluer die aan de spiraal is bevestigd.

4. Spoel de binnendiameter van de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing door een met fysiologische
zoutoplossing gevulde injectiespuit op de katheternaaf aan te sluiten.

5. Haal de gepaste stuurbare voerdraad uit de verpakking en controleer hem op schade. Volg de instructies van de
fabrikant voor het voorbereiden en gebruiken van de voerdraad.

6.  Steek de voerdraad voorzichtig in de naaf van de Rebar™ microkatheter en voer hem op in het katheterlumen.
7. Verwijder de microkatheter door de naaf uit de clip te halen en zachtjes aan de naaf te trekken.

8. Inspecteer de katheter véér gebruik om na te kijken of hij onbeschadigd is. Bewaar de verpakkingsspiraal om
de katheter erin te plaatsen wanneer hij tijdens de procedure niet in gebruik is.

9. Sluit de terugslag-afsluitkraan.
10.  Zet de hemostatische klep los.

1. Steek de voerdraad en de microkatheter als een geheel door de hemostatische zijarmadapter in het lumen
van de geleidekatheter. Voer het geheel bestaande uit voerdraad / katheter op naar de distale tip van de
geleidekatheter.

12. Zetdeklep rond de microkatheter vast om terugstroming te voorkomen, maar zorg dat de microkatheter nog
wat door de klep kan bewegen.

13. Open de terugslag-afsluitkraan.
14, Ukunt ook de voerdraad en microkatheter opvoeren tot de gewenste plaats is bereikt.

OPMERKING: Om het hanteren van de katheter te vergemakkelijken, is het p
microkatheter niet gecoat, zodat u een niet-glijdende grip hebt.

le gedeelte van de

15. Wanneer u klaar bent om te infunderen, trekt u de voerdraad volledig uit de Rebar™ microkatheter. Sluit een
infusaat bevattende injectiespuit op de naaf van de microkatheter aan en infundeer zoals vereist.

16.  Nahet voltooien van de procedure de microkatheter terugtrekken en weggooien.

MANDRIJN VOOR VORMING MET STOOM

0m de integriteit van de katheter en de stabiliteit van de afmeting van de binnendiameter te handhaven, wordt de
gebruiker aangeraden de onderstaande aanwijzingen te volgen.

WAARSCHUWING

De vormgevende mandrijn is niet bedoeld voor gebruik in het menselijke lichaam.

Gebruik uitsluitend stoom om de kathetertip te verbuigen. Gebruik geen andere hittebronnen.

Inspecteer de kathetertip voor gebruik op eventuele beschadiging als gevolg van de verbuiging. Gebruik geen
katheter die op enigerlei wijze beschadigd is. Beschadigde katheters kunnen breken met mogelijk trauma van het
bloedvat of loskomen van de tip bij stuurbewegingen als gevolg.

1. Haal de vormgevende mandrijn van de kaart en steek hem in de distale tip van de katheter.

2. Buig de kathetertip en vormgevende mandrijn zorgvuldig in de gewenste vorm. Eventueel moet de vorm iets
overdreven worden om enige ontspanning van de katheter te compenseren.

3. Vorm de katheter door het gebogen gedeelte ongeveer 17(2,5 cm, maar meer dan 1cm), van de stoombron te
houden gedurende ongeveer 20 seconden (NIET LANGER DAN 30 SECONDEN).

4. Laat de kathetertip aan de lucht of in fysiologische zoutoplossing afkoelen voordat u de mandrijn verwijdert.
5. Verwijder de mandrijn uit de katheter en werp hem weg. Herhaaldelijk buigen wordt niet aanbevolen.

6. Inspecteer de tip op eventuele beschadiging als gevolg van het stoombuigen van de tip. Gebruik de katheter
niet als er beschadiging is.
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FUNCTIONELE KENMERKEN
Flowsnelheden @ 100 PSI (690 kPa) en 300 PSI (2.070 kPa) — ml/sec

. e contrastvlpelstof/ 60% ionische contrast- | 76% ionische contrast-
zoutoplossing zoutoplossing Vloeistof Vloeistof
(50/50)

Druk| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 038 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 0,9 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-153 0,9 15 0,4 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-130 09 17 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 1,1 2,6 0,7 1,7 03 0,9
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 0,9 19 03 0,9

Voor alle Rebar™ microkatheters geldt een maximaal toegestane dynamische druk van 700 PSI (4.830 kPa) en statische
druk van 300 PSI (2.070 kPa).

Portugués PT
Instrucoes de Utilizacao

Rebar™ Cateter Micro refor¢ado
ATENCAO

Aleifederal (EUA) limita a venda, distribuicdo e uso deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com um conhecimento profundo dos procedimentos de angiografia e neuro-
intervencionais percutdneos.

CONTEUDO

Um Microcateter Rebar™ com mandril de modelar pontas

DESCRICAO

0 Microcateter Rebar™ é um cateter com um nico limen e orificio na ponta que serve para ser introduzido na vasculatura
sobre um fio-guia direcciondvel. A ponta proximal do cateter tem incorporado um adaptador Luer standard que facilita

a colocagdo de acessorios. O cateter tem um corpo proximal semi-rigido que se transforma num corpo flexivel na seccao
distal, para facilitar o seu avango na anatomia do doente. Marcadores radiopacos simples ou duplos na ponta distal facilitam
a visualizagdo fluoroscdpica. A superficie externa do cateter é revestida de um material que lhe dd maior lubricidade.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Microcateter Rebar™ serve para fazer a perfusao selectiva de agentes terapéuticos ou de meios de contraste indicados
pelo médico, na vasculatura dos sistemas periférico e neuroldgico.

CONTRA-INDICACOES
. Néo se destina a ser utilizado numa vasculatura corondria.
« 0Microcateter Rebar™ é contra-indicado quando, no parecer do médico, o procedimento pode comprometer o
estado do doente.
« 0 Microcateter Rebar™ é contra-indicado para doentes pediatricos ou neonatos.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem entre outras:

« Hematoma no local de insercdo « Trombose vascular
« Perfuragdo dos vasos « Episddios tromboembdlicos
+ Vasoespasmos + Défices neuroldgicos, incluindo acidentes vasculares cerebrais e
- Hemorragia morte
« Doresensibilidade + Isquemia
AVISOS

« Apressao de perfusdo com este dispositivo ndo deve exceder a pressao indicada no folheto da embalagem. Um
excesso de pressao pode resultar na ruptura do cateter o que, por sua vez, pode causar lesdes no doente.

« Seofluxodoliquido de perfusao através do microcateter for restringido, ndo tentar desobstruir o dispositivo com
uma perfusdo a alta pressao. Retirar o microcateter para determinar a causa da obstrugdo ou substitui-lo por um
novo microcateter. Uma pressao excessiva pode provocar a ruptura do cateter e causar lesdes no doente.

« Nunca fazer avangar nem retirar um dispositivo intraluminal contra uma resisténcia até que a causa da resisténcia
tenha sido determinada por fluoroscopia. Uma forca excessiva contra a resisténcia pode resultar na danificacao do
dispositivo ou na perfuracao do vaso.

- Estedispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma Gnica utilizacéo. Nao reprocessar nem reesterilizar.
0 reprocessamento e a reesterilizacdo aumentam o risco de infecgdo no doente e comprometem o desempenho do
dispositivo.

PRECAUCOES

«  Antes de utilizar, examinar cuidadosamente o Microcateter Rebar™ e a respectiva embalagem para verificar se os
mesmos sofreram algum dano no processo de expedicdo.

« Osagentes embdlicos devem ser empregues de acordo com as instrugdes do fabricante.

« Todos os acessrios e agentes farmacoldgicos necessarios devem estar completamente preparados de acordo com
as instrucdes do fabricante, antes de serem utilizados.

« Ao utilizar este microcateter, sequir sempre as variagdes da taxa de perfusao.

« Asuperficie externa do microcateter é revestida de uma matéria hidrdfila, que deve ser mantida permanentemente
hidratada para continuar lubrificada. Isso pode ser feito anexando-se um conector em Y a uma fonte de gotejar
continuo de solugdo salina.

« Aoinjectar solugdo de contraste para angiografia, verificar se a superficie do cateter nao apresenta dobras nem
oclusdes.

+ Quando o cateter de perfusao se encontrar no corpo do doente, s6 devera ser manipulado sob fluoroscopia. Nao
tentar deslocar o cateter sem antes observar a resultante reac¢ao da ponta.

« Como o Rebar™ pode, facilmente, ser avancado para uma vasculatura selectiva estreita, verificar vrias vezes (por
exemplo fazendo-o retroceder ligeiramente) se 0 mesmo néo foi avangado de tal modo que possa interferir com a
sua retirada.

ARMAZENAMENTO

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco a temperaturas entre 50° F (10° C) e 90° F (32° C).




INSTRUCOES DE UTILIZACAO

OBSERVAGAO: Ver descricao das caracteristicas funcionais do Rebar™ no folheto da embalagem.

CARACTERISTICAS FUNCIONAIS
Velocidades do fluxo @ 100 PSI (690 kPa) e 300 PSI (2,070 kPa) — ml/seg

1. Colocar o cateter-guia apropriado sequindo os procedimentos recomendados. Conectar uma torneira de uma via no o f b
76% de meio de con 60% de meio d 76% de meio d
cateter-quia, a fim de evitar que ocorra um refluxo de sangue durante a insercao do cateter. Colocar um adaptador Solugao salina traste/ solugdo salina con?rait?iet;gics con?rait:"iet;gi(;
hemostatico de brago lateral e torneira de uma via, para permitir que o cateter seja inserido e o cateter-quia seja (50/50)
continuamente irrigado com solugo salina. Pressio| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
OBSERVAGAO: Recomenda-se que seja utilizado um cateter-guia com um didmetro interno minimo de 0,053 Rebar™10
polegadas com o Microcateter Rebar™. 105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
2. Retirar do saco, com cuidado, o tubo em espiral em que veio embalado o Microcateter Rebar™. :‘OSb 50'381'170 0.26 059 0.10 038 004 015 0,02 008
. I - . " ebar™-
3. Lav.ar 0 tubo em espiral com solugdo salina heparinizada, através do adaptador Luer fémea anexado ao tubo em 105-5080-143 04 08 0,19 06 0,07 030 0,03 0
espiral. 105-5080-153 03 06 0,12 04 0,06 018 0,03 0,09
4. Irrigar o interior do cateter em toda a extensdo do seu didmetro com solugdo salina heparinizada, colocando uma 105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
seringa cheia dessa solugdo no eixo giratorio do cateter. Rebar™-18
5. Retirar o fio-quia direcciondvel apropriado e inspecciond-lo para detectar qualquer possivel danificacao. Sequir as 105-5083-153 09 13 04 1.0 0,2 06 01 03
instrucdes do fabricante para preparar e usar o fio-guia. 105-5081-153 09 15 04 10 02 06 01 03
105-5081-130 09 1,7 05 1,1 02 07 0,1 04
6. Inserir cuidadosamente o fio-guia no eixo giratdrio do Microcateter Rebar™ e fazé-lo avangar para o limen do 105-5081-110 10 18 0,6 13 03 07 0,1 04
Cateter. Rebar™-27
7. Retirar o microcateter removendo o eixo giratério da pinga e puxando delicadamente o eixo giratrio. 105-5082-145 14 2,5 06 138 03 13 02 07
8. Inspeccionar o cateter antes de o utilizar, para verificar se este ndo se encontra danificado. Conservar a embalag 105-5082-130 18 30 1] 26 07 17 03 09
) - - . 105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09
do tubo em espiral para guardar o cateter quando este ndo estiver a ser utilizado durante o procedimento.
9. Fecharatorneira de uma via. Todos os microcateteres Rebar™ tém uma presséo dinamica maxima permitida de 700 PSI (4,830 kPa) e uma pressao
) » estatica de 300 PSI (2,070 kPa).
10.  Desapertar a vélvula hemostatica.
11, Introduzir o fio-guia e o microcateter, como uma unidade, no limen do cateter-guia, através do adaptador
hemostatico de brago lateral. Fazer avangar o fio-guia/conjunto de cateter até a ponta distal do cateter-quia.
12.  Apertaravalvula a volta do microcateter para evitar um refluxo, mas de modo a permitir um certo movimento do
microcateter através da valvula.
13. Abrir a torneira de uma via.
14.  Alternativamente, fazer avanqar o fio-guia e o microcateter até ser atingido o local pretendido.
OBSERVAGAO: A fim de facilitar a manipulagdo, a seccéo proximal do microcateter ndo é revestida, para ndo
deslizar ao tacto.
15. Quando tudo estiver pronto para se fazer a perfusdo, retirar completamente o fio-guia do microcateter Rebar™.
Anexar uma seringa contendo o liquido de perfusdo ao eixo giratdrio e injectar o liquido necessario.
16.  Apds concluir o procedimento, retirar o microcateter e descarta-lo.

MANDRIL DE MOLDAGEM A VAPOR
Para garantir a integridade do cateter e a estabilidade dimensional do didmetro interno, recomenda-se que o utilizador siga
as instrucdes a sequir.

AVISO

0 Mandril de Modelagdo ndo se destina a ser utilizado no corpo humano.
Utilizar apenas uma fonte de vapor para modelar a extremidade do cateter. Nao utilizar outras fontes de calor.

Antes de utilizar, inspeccionar a extremidade do cateter quanto a quaisquer danos que possam ser resultantes da
modelacdo. Nao utilizar um cateter que tenha sofrido quaisquer danos. Os cateteres danificados poderao sofrer rupturas
causando traumas aos vasos ou o desprendimento da extremidade durante os procedimentos de introdugdo.

1. Retirar o mandril de modelacdo do cartdo e inserir na extremidade distal do cateter.

2. Dobrar cuidadosamente a extremidade do cateter e o mandril de modelagdo para obter a forma pretendida. Podera
ser necessrio dobrar de uma forma ligeiramente exagerada para acomodar o afrouxamento do cateter.

3. Modelar o cateter mantendo a parte modelada a aproximadamente 1 polegada (2,5 cm mas nao menos do que 1
«m) da fonte de vapor durante cerca de 20 segundos (NAO EXCEDER 0S 30 SEGUNDOS).

4. Permitir que a extremidade do cateter arrefeca ao ar ou com uma solugdo salina antes de retirar o mandril.

5. Remover o mandril do cateter e elimind-lo. Nao é recomendado proceder a mdiltiplas modelacdes.

6. Inspeccionar a extremidade quanto a quaisquer danos que possam ser resultantes da modelacdo a vapor da

extremidade do cateter. Se se verificarem quaisquer danos, ndo utilizar o cateter.
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Kayttoohjeet

Vahvistettu Rebar™ -mikrokatetri
HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda, jakaa ja kayttad ainoastaan laakari tai laakarin
madrdyksestd.

Tatd laitetta saavat kayttad vain ldakarit, joilla on lapikotainen angiografian ja/tai perkutaanisten interventionaalisten
toimenpiteiden tuntemus.

SISALTO

Yksi kérjen muokkausmandriinilla varustettu Rebar™-mikrokatetri

KUVAUS

Rebar™-mikrokatetri on padtyreidlla varustettu yksi ohjattavan of gan paalla suonistoon vietavaksi
tarkoitettu katetri. Katetrin proksimaalipadssa on normaali luer-sovitin listarvikkeiden liittdmistd varten. Katetrissa on
puolijaykka proksimaalinen varsi, joka muuttuu joustavaksi distaalivarreksi, jotta katetri voidaan tyontéd kehoon. Yksi
tai kaksi rontgenpositiivista merkkid distaalipddssa mahdollistavat tarkastelun lpivalaisussa. Katetrin ulkopinta on
pallystetty voitelun lisaamiseksi.

KAYTTOINDIKAATIOT

Rebar™-mikrokatetri on tarkoitettu ladkarin méarittdmien hoito- tai varjoaineiden hallittua valinnaista infuusiota varten
perifeerisessa tai neuroanatomiassa.

KONTRAINDIKAATIOT

Katetri ei ole tarkoitettu kdytettavaksi sydénsuonistossa.

« Rebar™-mikrokatetri on kontraindikoitu, kun toimenpide ldakarin lddketieteellisen arvioinnin perusteella saattaa
huonontaa potilaan tilaa.

« Rebar™-mikrokatetri on kontraindikoitu kdytettavaksi vastasyntyneilld ja lapsipotilailla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

hematooma sisdanvientikohdassa « suonen tromboosi
« suonen perforaatio « trombolyyttiset tapahtumat
suonen spasmi « neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja kuolema
+ verenvuoto «  lIschemia
kipu ja arkuus
VA ROITUKSET

Infuusiopaine talla laitteella ei saa ylittdd pakkauksen tuotetiedoissa madritettyd painetta. Liian suuri paine voi
aiheuttaa katetrin repedmisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

« Josvirtaus mikrokatetrin ldpi estyy, &ld yritd puhdistaa laitetta korkeapaineisella infuusiolla. Poista
esteen syyn madrittdmiseksi tai vaihda se uuteen mikrokatetriin. Liian suuri paine voi aiheuttaa katetrin
repedmisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

« Kld koskaan tydnna eteenpéin tai vedd ulos intraluminaalista laitetta, jos tuntuu vastusta. Vastuksen syy on ensin
selvitettdva ldpivalaisussa. Liiallinen voimankayttd vastusta vastaan saattaa johtaa laitevaurioon tai suonen
perforaatioon.

- Tama valine toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Fi saa prosessoida tai

tri

steriloida uudelleen. Uudelleenprosessointi tai -sterilointi lisaa potilaan infektion ja valineen toimintahairion riskia.

VAROTOIMET

Tutki Rebar™-mikrokatetri ja pakkaus huolellisesti ennen kayttoa varmistaaksesi etteivét ne ole vaurioituneet
kuljetuksessa.

- Embolisia aineita on kaytettéva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

« Kaikki lisdtarvikelaitteet ja -aineet on valmisteltava huolellisesti ennen kdyttdd valmistajan ohjeiden mukaisesti.

« Seuraa aina infuusionopeuksia kayttéessasi tata mikrokatetria.

« Mikrokatetrissa on voiteleva hydrofiilinen péllyste katetrin ulkopinnalla. Se on pidettéva hydratoituna, jotta se on
liukas Tamd voidaan aikaansaada liittamalla Y-liitin jatkuvaan suolaliuostiputukseen.

- Injektoitaessa varjoainetta angiografiaa varten, varmista, ettd katetri ei ole kiertynyt tai tukossa.

« Kuninfuusiokatetri on kehossa, sité saa késitelld vain lapivalaisussa. Ald yrité liikuttaa katetria ilman liikkeen
aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin kérjessa.

« Koska Rebar™-mikrokatetri voidaan tyontaé helposti kapeaan valinnaiseen suonistoon, varmista jatkuvasti (esim.
vetdmalld katetria hieman takaisin), ettd Rebar™-mikrokatetri ei ole mennyt niin pitkalle, ettd sen poistaminen
vaikeutuu.

SAILYTYS

Tama laite on sdilytettdva kuivassa paikassa 50°F (10°C) ja 90°F (32°C) lampatilassa.

KAYTTOOHJEET
ILMOITUS: Katso Rebar™-mikrokatetrin ominaisuudet pakkauksen tuotetiedoista.
1. Aseta asianmukainen ohjauskatetri noudattaen suositeltuja menetelmid. Liitd yksisuuntahana ohjauskatetriin
estdmadn veren takaisinvirtaus katetrin sisdantyonnn aikana. Liitd hemostaattisen sivuvarsisovittimen
yksisuuntahana katetrin sisdantydntoa ja ohjauskatetrin jatkuvaa suolalivoshuuhtelua varten.

ILMOITUS: Rebar™-mikrokatetrin kanssa suositellaan kdytettavaksi sisalapimitaltaan véhintaan 0,053"
ohjauskatetria.

2. Poista Rebar™-mikrokatetrin pakkauskela varovasti pussista.

3. Huuhtele kela heparini Ila kelaan liitetyn r-liittimen lapi.

4. Huuhtele katetrin sisapuoli heparinisoidulla suolaliuoksella liittamalla suolaliuoksella taytetty ruisku katetrin
keskigon.

5. Poista sopiva ohjattava ohjauslanka pakkauksestaan ja tarkasta, ettei siind ole vaurioita. Noudata valmistajan
ohjeita ohjauslangan valmistelussa ja kdytdssa.

6. Tydnnd ohjauslanka varovasti Rebar™-mikrokatetrin keskioon ja tyonnd ohjauslanka katetrin aukkoon.
7. Poista mikrokatetri irrottamalla keskid pitimesta ja vetdmalla kevyesti keskiostd.

8. Tarkista katetri ennen kéytt, ettei se ole vaurioitunut. Pida pakkauskela katetrin sailyttamista varten, jos katetria
ei kdytetd valittomasti toimenpiteessd.

9. Sulje yksisuuntahana.

10.  Loysdd hemostaasiventtiili.

1. Vie ohjauslanka ja mikrokatetri yhtend kokonaisuutena hemostaattisen sivuvarsisovittimen ldpi ohjauskatetrin
aukkoon. Tyonna ohjauslanka-/katetrikokoonpano ohjauskatetrin distaalikarkeen.

12, Kiristd venttiilia riittavasti mikrokatetrin ymparilla takaisinvirtauksen estamiseksi, mutta sallien mikrokatetrin
liikkuvan hieman venttiilin l&pi.

13, Avaayksisuuntahana.

14.  Vaihtoehtoisesti, tyonnd ohjauslankaa ja mikrokatetria eteenpdin, kunnes haluttu paikka on saavutettu.
ILMOITUS: Mikrokatetrin kdsittelyd varten sen proksimaaliosa on paallystimatan, jotta saadaan ei-liukas
tartuntapinta.

15. Kun ollaan valmiita infuusioon, vedé ohjauslanka kokonaan pois Rebar™-mikrokatetrista. Liita infuusioaineen
siséltéva ruisku mikrokatetrin keskioon ja infusoi tarpeen mukaan.

16.  Toimenpiteen tultua suoritetuksi veda mikrokatetri pois ja havité se.

HOYRYMUOKKAUSMANDRIINI

Katetrin lujuuden ylldpitamiseksi ja sisdldpimitan sdilymiseksi kdyttdjda suositellaan noudattamaan seuraavia ohjeita.

VAROITUKSET

Muokkausmandriini ei ole tarkoitettu kytettavaksi ihmiskehossa.
Kayta vain hoyrya katetrin kérjen muokkaamiseen. Al kdyta muita [imménlahteitd.

Tarkasta ennen kéyttod, ettei muokkaus ole aiheuttanut vaurioita katetrin kiirkeen. Al kyté katetria, jos se on
vaurioitunut jollain tavoin. Vaurioituneet katetrit saattavat revetd aiheuttaen suonitrauman tai kérjen irtoamisen
ohjausliikkeiden aikana.

1. Poista muokkausmandriini kortista ja tydnna se katetrin distaalikarkeen.

2. Taivuta katetrin kérki ja muokkausmandriini varovasti haluttuun muotoon. Saattaa olla tarpeen taivuttaa hieman
yli halutun muodon kompensoimaan katetrin joustaminen takaisin.

3. Muotoile katetri pitimalld kiinni muokattavasta osasta noin 1 tuuman (2,5 cm:n, ei alle 1 cm:n) padssd
hoyrylahteestd noin 20 sekuntia (ALA YLITA 30 SEKUNTIA).

4. Anna katetrin kdrjen jahtyé ilmassa tai suolaliuoksessa ennen mandriinin poistoa.
5. Poista mandriini katetrista ja havitd. Useita taivutuksia ei suositella.

6. Tarkista, ettei hoyrymuokkaus ole aiheuttanut katetrin kérkeen vaurioita. Jos vaurioita havaitaan, ala kayta

katetria.
TOIMINTAOMINAISUUDET
Virtausnopeudet 100 psi (690 kPa) ja 300 psi (2 070 kPa) paineella —ml/s
Suolaliuos it :ZI;JO(GSIS/ES/(S;)IOBH- 60 % ioninen varjoaine | 76 % ioninen varjoaine

Paine|] 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 038 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 038 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 0,3 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 1,5 04 1,0 02 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 1,5 0,4 1,0 02 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 1,7 05 1,1 02 07 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 11 2,6 0,7 1,7 03 0,9
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 0,9

Kaikkien Rebar™-mikrokatetrien sallittu dynaaminen enimmdispaine on 700 psi (4 830 kPa) ja staattinen enimmaispaine
300 psi (2 070 kPa).

14



Dansk
Brugsanvisning

DA

Rebar™ Forstaerket Mikrokateter
ADVARSEL

Amerikansk lovgivning begraenser salg, distribution og anvendelse af dette produkt til kun at blive foretaget af laeger eller
efter deres anvisning.

Dette instrument br udelukkende anvendes af lger, der har en grundig forstaelse af angiografi og perkutane
interventionelle indgreb.

INDHOLD

Et Rebar™ mikrokateter med formningsdorn

BESKRIVELSE

Rebar™ mikrokateter er et endehulskateter med enkeltlumen, designet til at blive indfart over en styrbar quidewire ind
i vaskulaturen. Den proksimale del af katetret omfatter en standard lueradapter for at lette pasatningen af tilbehor.
Katetret har et halvstift proksimalt skaft, som gar over i det fleksible distale skaft for at lette fremfaringen af katetret ind
i anatomien. En enkelt eller dobbelte rantgentzette markorer distalt, letter den fluoroskopiske visualisering. Katetrets
udvendige overflade erimpraegneret for at forage glatheden.

INDIKATIONER FOR BRUG

Rebar™ mikrokatetret er beregnet til kontrolleret, selektiv infusion af legeordinerede lzegemidler eller kontraststof i den
perifere og neurologiske anatomis vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

«  Deterikke velegnet til anvendelse i koronararterierne.

«  Rebar™ mikrokateter er kontraindiceret i de tilfaelde, hvor lzgen skanner, at anvendelse af det vil forvaerre
patientens tilstand.

«  Rebar™ mikrokateter er kontraindiceret til neonatal og padiatrisk brug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til:

+ Hamatom ved indgangsstedet « Vaskulaer trombose
Perforation af kar - Trombolytiske episoder
« Vasospasme « Neurologiske deficit, inklusive apopleksi og ded
«  Blodning o lskemi
+  Smerter og gmhed
ADVARSLER

Infusionstrykket med dette instrument bor ikke overstige det tryk, der er specificeret i det vedlagte
produktinformationsblad. Hajere tryk kan medfare kateterspraengning, hvilket kan fare til patientskade.

+ Hvis vaeskestromningen gennem bor hejtryksinfusion ikke anvendes til at udvide
instrumentet. Katetret skal enten fiernes for at afgore arsagen til obstruktionen, eller det skal udskiftes med et nyt.
For kraftigt tryk kan medfare kateterspraengning, hvilket igen kan fore til skade pé patienten.

« Etintraluminalt instrument ber aldrig fores hverken frem eller tilbage, hvis der modes modstand, forend arsagen
til modstanden er blevet afgjort ved fluoroskopi. Anvendelse af for megen kraft imod modstand kan fare til
beskadigelse af instrumentet eller karperforation.

« Dette udstyr leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres.

tret i

Genbrug eller resterilisering ager risikoen for patientinfektion og kan kompromittere produktets ydeevne.

FORHOLDSREGLER

« Inden anvendelse skal Rebar™ mikrokateter og dets indpakning ses ngje efter for at sikre, at det ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen.

«  Emboliske midler skal bruges ifalge fabrikantens vejledninger.

« Inden anvendelse skal alt tilbeher og alle midler gares parate ifglge fabrikantens vejledninger.

«  Infusionshastigheden skal altid overvages, nér dette kateter anvendes.

« Rebar™ haren glat, hydrofil belegning pa den udvendige side af katetret, som skal holdes hydreret for at bevare
glatheden. Dette kan opnds ved at fastsaette en Y-konnektor til et kontinuerligt saltvandsdrop.

« Vedinjicering af kontraststof til angiografi skal det sikres, at katetret hverken er bajet eller okkluderet.

« Narinfusionskatetret er inde i kroppen, ber det udelukkende handteres under fluoroskopi. Katetret ma ikke flyttes,
uden at der holdes gje med, hvordan spidsen reagerer.

« DaRebar™ let kan fores frem i den smalle, selektive vaskulatur, skal det gentagne gange bekraeftes (f.eks. ved
at traekke katetret lidt tilbage), at Rebar™ ikke er blevet fort sa langt frem, at det kan fa konsekvenser for dets
fiernelse.

OPBEVARING

Dette instrument bar opbevares tart ved mellem 50° F (10° C) og 90°F (32° ().
BRUGSANVISNING
BEMARK: Se vedlagte produktinformationsblad for inf

1. Placér det egnede guidekateter i overensstemmelse med anbefalede fremgangsméder. Szt en envejsstophane
fast pa guidekatetret for at forhindre tilbagelab af blodet under indfaringen af katetret. Szt en haemostatisk

om Rebar™

trets funktionelle egenskaber.

sidearmsadapter fast til envejsstophanen for at give plads til indforelsen af katetret og for at kunne
gennemskylle guidekatetret kontinuerligt med saltvand.

BEMARK: Det anbefales at anvende et guidekateter med en indvendig diameter p& mindst 0,053” sammen
med Rebar™ mikrokateter.

2. Tagforsigtigt indpakningsspiralen med Rebar™ mikrokateter ud af posen.
3. Skyl spiralen med heparin saltvand gennem hun-luerabningen, der sidder fast pa spiralen.

4. Skyl den indvendige overflade af katetret med heparin saltvand ved at satte en saltvandsfyldt sprojte fast pa
katetermuffen.

5. Tagen egnet styrbar guidewire ud af emballagen, og se den efter for eventuel beskadigelse. Folg fabrikantens
vejledninger angdende forberedelse og anvendelse af quidewiren.

6. Set guidewiren forsigtigt ind i muffen pa Rebar™ mikrokatetret og for den ind i kateterlumen.
7. Fjern mikrokatetret ved at fierne muffen fra clipsen og traekke forsigtigt i muffen.

Behold indpakningsspiralen til

P

hackadi

8. Sekatetret efterinden anvendelse for at sikre, at det ikke er by g
opbevaring af katetret, nar det ikke er i anvendelse under indgrebet.

9. Lukfor envejsstophanen.
10.  Lesn haemostaseventilen.

1. For quidewiren og mikrokatetret samlet gennem den haemostatiske sidearmsadapter ind i guidekatetrets
lumen. For quidewire/kateter frem til quidekatetrets distale spids.

12. Stram ventilen rundt om mikrokatetret for at forhindre tilbagelgb, ikke mere end, at mikrokatetret kan
bevages lidt gennem ventilen.

13 Abn for envejsstophanen.
14.  Alternativt kan guidewiren og mikrokatetret fores frem, indtil det enskede sted er naet.
BEMZRK: For at gore det lettere at holde pa katetret er den proksimale del af mikrokatetret ikke belagt.

15. Ved infusion traekkes guidewiren helt ud af Rebar™ mikrokateter. Forbind en sprojte med infusat til
mikrokatetermuffen, og foretag infusion efter behov.

16.  Efterindgrebet er overstaet, traekkes katetret tilbage og kasseres.

DAMPFORMNINGSDORN

Folg instrukserne nedenfor, s katetret ikke beskadiges og starrelsen pa den indvendige diameter bevares.

ADVARSEL

Formningsdornen er ikke beregnet til brug i kroppen.
Der ma kun bruges damp til omformning af kateterspidsen. Andre varmekilder ma ikke bruges.

Inspicér kateterspidsen far brug, og efterse at den ikke er blevet beskadiget ved omformningen. Et kateter, der er
blevet beskadiget pd nogen made, ma ikke bruges. Beskadigede katetre kan briste og forarsage kartraume, eller
spidsen kan lgsrives ved navigering i karret.

1. Fjern formningsdornen fra kortet og indszt den i kateterets distale spids.
2. Boj kateterspidsen og formningsdornen forsigtigt til den enskede form. En lidt kraftigere omformning kan
vaere pakraevet, for at tage hojde for kateterets relaksation.

3. Form katetret ved at holde den omformede del ca. 1 tomme (2,5 cm, men ikke pa kortere afstand end 1 cm) fra
dampkilden i cirka 20 sekunder (I HAJST 30 SEKUNDER).

4. lad kateterspidsen kole af i luft eller saltvand inden dornen fjernes.
5. Fjerndornen fra katetret og kasser den. Gentagne omformninger anbefales ikke.

6. Inspicér kateterspidsen, og efterse at den ikke er blevet beskadiget ved omformningen med damp. Hvis skade
opdages ma katetret ikke bruges.

FUNKTIONELLE EGENSKABER
Gennemstremningshastigheder ved 100 PSI (690 kPa) og 300 PSI (2.070 kPa) — ml/sek.

Saltvand 76 % kontrastmiddel/ 60 % ionjsk 76% ionﬁsk
saltvand (50/50) kontrastmiddel kontrastmiddel
Tryk| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 02 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 17 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 0,4
105-5081-110 10 18 0,6 13 03 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 25 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 1,1 2,6 0,7 17 03 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

Alle Rebar™ mikrokatetre har et tilladt maksimalt dynamisk tryk pa 700 PSI (4.830 kPa) og statisk tryk pa 300 PSI
(2.070 kpa).
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ENAnvika EL

08nyiec Xprjone

Eviayupévoc pikpokaOetijpac Rebar™
MPOXOXH

To Opoomovdiakd Aikato (H.M.A.) meplopiCel v mAnan, dlavopr kat xprion TG GUOKEUNC AuTC amd ylatpolc  pe T
ouvtayR ylatpou.

H ovokeur aut mpémel va xpnotpomoleitat pévo amd ylatpoug mou éyouv mpn Katavonon iadikaotev ayyeloypagiag Kat

dad DV BlaSepHIKNC VEVPONOYIKNC Eméppaong.
MEPIEXOMENA

‘Evag pikpokabetripag Rebar™ pe aSova Slapoppodpevou dkpou
NEPITPAOH

0 pkpokaBetripac Rebar™ ivat évag kaBetiipag povod auhol mou el oxediaoTei yia va elodyetat mavw and kabodnyovpevo
08nyo oVppa oTo oUOTNHA ayyeiwong. To eyl dkpo Tou KaBETAPa £XEl EVOWpATWHEVO évav TUTIIKO Tiposappioyéa luer yia

0 dteukdhvvan ¢ obvdeong e§aptnpdrwv. 0 kabetrpag £xel évav nuidkapmro eyyl dSova o omoiog katahiyel o€ edkapmto
TEPIPEPIKO AKPo mou SleukoAlvel TV mpowBnon Tou kabetpa atnv avatopia. Movoi Ot povoi 1 Simhoi akTvookiepoi
SeiKTeq 010 MePLYEPIKG AKpo SieukoNivouy TV @Bopoakomiki mapatripnon. Ot e§WTEPIKEC EmPAveleg ToU KaBeTrpa ivat
emKkahvppéveg yia auénpévn Nimavtikotnta.

ENEIZEIX XPHXEX

0 pikpokaBetipag Rebar™ mpoopiletat yia eeyxopevn EMAEKTIKN éyXU0T BEPAMEVTIKAV TAPAYOVTWY T £XOUV
ouvtayoloynBei and Latpod 1y aKTIVOOKIEPD [1€00 OE EPIPEPIKA ayyeia Kal TEPPEPIKT VEUPONOYIKT avaTopiia.

ANTEN EIZEIZ
Aev mpoopiletat yia yprion oe oTeQaviaia ayyeiwon.
. H xprion Tou pikpokaBetripa Rebar™ avtevdeikvutal tav Katd Ty EMETNHOVIKI N Kpion Tou latpov, n xprion Tou
Tipoidvtog pmopei va emdevwael Ty Katdotaon Tov aoBevoug.
« Hyprion Tou pkpokadetrpa Rebar™ avtevdeikvutal o€ veoyva kat maidid.

MIOANEZ ENINAOKEX
01mBavég emmokéc mephapBavouy, xwpic meplopLopoug, oTIC KaTwoL:

« Apdtwpa oto onpeio £1060v « Ayyeiakn BpopBwon

+ Didrpnon Ayyeiwv « OpopPoepBoluTikd emeloodia
. Ayyetakoi omacpoi . Neupohoyikég emmhokéc GUUMEPINAPBAVOEVWY K 0L TWV EYKEPANKOV
« Awoppayia eneloodiwv ka1 Bavatog.
Alyog kat evatoBnoia « loyawia
I1POEIOI'IOIHZEIZ

H mieon g éyxuong pe autr ™ ovoker dev Ba mpémet va umepBaivel Ty migon mou kaBopiletat oTo évBeTo T
ouokevaoia. H umepBohikn mieon pmopei va mpokaéoet pgn Tou kaBetipa pe TV mBavaTnTa TpAVpATIOHOU TOU
aoBevouc.

. Edv meplopiotei n pory dlapéoou Tou pikpokabetipa, unv emyelpRoeTe va kabapioete T 6uokeur umo éyxuen
uPnAng mieong. Eite apaipéote Tov kaBetipa yia va mpoadiopioete v artia e amdgpagng eite mpémet va Tov
QVTIKATAOTAETE e Evav Kawoupylo pikpokaBetpa. H umepBolikn mieon pmopei va mpokaléaet prign tou kabetipa
pe Ty mBavotnTa Tpaupatiopol Tou acBevou.

. Moté va pnv mpowBeite 1} amooUpete pia evEoaUNIKT GUGKEV G€ TEPIMTWON TTOU GUVAVTHOETE AVTIOTAON, €W
0Tou mpoodiopioeTe T artia TG avTioTaong pe aktivoakomkd é\eyyo. Av aokroete umepBohiki) Suvapn katd g
avtiotaong pmopei va mpokAnBei {npid ot ouokeur 1y didtpnon Tou ayyeiov.

«  Hovokevr autd mapéyetat LTEIPA kat mpoopidetat yia pia povo xprion. Na pnv umoPaMetar o véa eneéepyacia
Kalva pnv emavanootelpavetat. H enavenedepyacia kat n enavamooteipwon avédvouy tov Kivduvo hoipwéng tou
aoBevol kat SlakuBevouy TV améoon TG OUOKEVR.

I'IPO0YI\A EIZ

Mpw ™ xprion, e§etdote mpooekTikd To pikpokaBetrpa Rebar™ yia va fePaiweite 0T1 0 KaBetpag katn
ouoKevaoia Sev €ouv umooTei npud Katd T petagopd.

« OuepPohikoi mapdyovteg mpémel va XpnOIHOMOIOUVTAL CUHQWVA € TIC 05NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.

. Mpwv T xprion, OAec 01 GUVOSEC GUGKEVEC Kal OL TAPAYOVTEC, IPEMEL VA TPOTTAPAGKEVAGTOUY TMAPWE GOUPWVA HE TIC
0dnyieg Tou KataokevaoT.

. Mavtote va mapakohouvBeite Toug puboug éyxuang dtav Xpnotpomoleite autd Tov HiKpokabeTrpa.

« OpkpokaBetrpag éxet pia vdpopulikn emkdluyn oto €wTepikd Tou Kabepnpa. Mpémetva Slatnpeitat uypr WoTe
va napapével olabnpn. Auti pmopei va emrevyBei e T obvdean Tou suvSéopou Y pie pia ouveyi mapoy oTdydny
QuatoAoyIkol 0poo.

« Otav eyybete akTvooKiepd péao yia ayyeloypagia, Beatwbeite o1t o kabetrpag dev £xel ToakioTel i amo@payTei.

- Otav o kaBetipac éyxuong Ppioketat 0To 0w, XEIPIOYOE TPEMEL va yivovTal HOVO UTI6 AKTIVOOKOMIKI) Tapatrpnon.
Mnv anoneipadeite va Kiioete Tov KaBeTHpa Xwpic va MapaTnpEiTe Ty amokpion Tou akpou.

«  Enedn o kaBetpag Rebar™ pmopei va mpowdinBei elkoha o€ aTevéq, emheypéves ayyelwaelg, mpémel va emaAndevete
enavelhnppévag (yia mapadeypa va tpaPnytei ehagppd o kabetrpac) 6Tt o kabetripag Rebar™ dev éxel mpowdnOei
1000 MOA) WoTe va mapepPANheTal pie T agaipeon Tov.

OYAAZH

H ouokeur auti mpémet va puldooeTal o€ oTeyvo pépog o€ Beppokpaoieg peta&h 50 °F (10 °C) kar 90 °F (32 °C).

OHTIEX XPHZHX

IHMEIQZH: Acite 1o évBeTo TG OUOKEVATiag yia Ta NEITOUPYIKA XapaKTNPLOTIKA Tou Rebar™.

1. TomoBetiote Tov katdNnho 0dnyd kabBetipa xpnatpomoIdVTag TIC CUVIoTWEVEC Sladikaoiec. Zuvbéote pia
aTPOPIYYa povr¢ KateuBuvang oTov 0dnyd KaBeTpa yia va amoTpEMETE THY avaoTPOPR TG PORG Katd TV
loaywyn Tou kaBetrpa. ZuvdéoTe Tov mposapployéd Tou MAEUPIKOL Bpayiova aiHooTacng yla oTpoplyya Hovig
KkatehBuveng yla va emtpanei n elsaywyr Tov kabetipa kat 1 Slapkic kataidvnon Tou 08nyol KaBetrpa pe
QUGLOAOYIKO 0pO.

IHMEIQXH: Zuviotarai n xprion odnyol kabetipa pe eAayiotn eowteptkiy Siapetpo 0,053 yia xprion e Tov
pikpokabetripa Rebar™.

2. Opahd agaipéote To Bpoxo uakevaciag Tou pikpokadetrpa Rebar™ amo o odko.

3. Zem\Overe To OMEipapa He NTAPIVIO}EVO GUGLONOYIKO 0po la Péat Tou BnukoU luer mov eivat mpookoNAnpiévo aTo
omeipapia.

4. ZemMovete v Eowtepiki AidpeTpo Tou KaBetiipa pe nrapiviopévo guatohoyikd opd cuvdéovta pia olptyya yepdtn
1€ PualoAoyIKO 0pd aTnV MAVN Tou KaBeTrpa.

5. Agaipéote 1o 0woTo kabodnyodpevo 0dnyd oUppia ané T cuoKevacia Tou Kat emBewproTe av umdpyel {npia.
AxohouBrote Tic 0dnyieg Tov KaTaoKevaoTH yla T MPOETOIPacia Kal T Xprion Tou 08nyol 6UppaTo.

6. TomoBetote mpooekTikd T0 08nyd oUppa atnv MRy Tou pikpokabetrpa Rebar™ kat mpowBijoTe Tov aTov auld
Tou Kabetipa.

7. Agaipéote To pikpokaBetpa agaip@vtag T mHVR amd To 6Uvdeapo Kat Ehagpd tpaPigte Ty mAfpv.

8. EmBewpnote Tov kaBetipa mpo T xprioewc yia va empBefaiwoete 0Tt eiva aBiktoc. Alatnpriote To fpoyo
ouokevaoia yia ™ @uAagn Tou kabetjpa dtav b pnatpomoleitat Katd T Sidpkela TG emépBaong.

9. Kheiote T 0Tpo@1yya piag kateoBuvong.

10, Zeogi€te T alpootatikr Bahpida.

1. Eodyete To 0dnyo 00ppa Kat 10 pikpokaBeTrpa we povada dlapéaou Tou mayiov aipooTatikol TPosappoyéa oTov
auld Tou 0dnyou kaBetripa. MpowBroTe To GUykpdTHHA 0dNY0L OUppATOC/KABETPa OTO MEPIPEPIKD AKPO TOU
odnyou kaBetrpa.

12, Zgi€re T ParBida yopw amo To pikpokadeTpa yia va amotpéPete omoBodpopnon e pong, alkd emtpémovag pia
Kdarmola Kivnon tou pikpokabetipa péow e Bahpioac.

13, Avoi€te T 0Tpo@Iyya piag KateuBuvong.

14, EvaNaktikd mpowBrote to 0dnyo abppa Kai To pIKpokabetpa péxpt ou va pTaoeTe 0To onpeio mou BéNeTe.
IHMEIQXH: Ma unoPonBnon Tou Xelplopol Tou kabetipa To eyl THIHA TOU PIKpoKaBeTApa mapapiével akalumto
@ote ) Aapi va pnv eivat olabnpn.

15. Orav €iote étoipot yla éyxuon, TpaBnéte To 08nyo oUppa evieha amd To pikpokabetiipa Rebar™. Zuvdéote pia
a0ptyya e To avaloyo vypd otnv AV Tou pikpokaBeTripa omwg xpetaleta.

16.  Metd m diekmepaiwon ¢ Sladikaoiac, Tpapnéte To pikpokabetipa kat metate Tov.

A=ONAZ AIAMOPOQXHX ME ATMO

Mpoketpévou va datnpnBei n akepardtnTa Tou KaBetrpa kat n oTabepdtnTa TwV SlaoTdoewy TG E0WTEPIKIG Siapiétpou,
ouviotdtat va akohouBei o xprioTng Tic 0dnyieg autéc.

MPOEIAOMOIHXH

0 dovag dlapdpewong dev mpoopiletat yia xprion 0To avBp@mivo 6epa.

Xpnotpomoteite povo myr atpou yia T Slapdpewon Tov dkpou Tou kabetipa. Mn xpnotpomoteite AMeC myég
Beppomnrac.

Mptv amé t xprion, emOewpnote To akpo Tou Kabetpa yia Tuydv {npid mou evdéxetal va éxet mpokAnBei amd T
Slapdppwon. Mn ypnotponoteite évav kabetrpa mou éxel umootei {npuid pe omotovdrmote Tpomo. Ot kaBetrpeg mou £xouy
umooTei {npuud evoéyetalva OV pryén mpokahwvTag Tp 10 T ayyeiov 1y amGTaGN TOU AKPOU KaTa T
SldpKela TwV XEIpLoP@Y KaBodrynong.

1

1. Agaipéote Tov aova Slapoppwang amo Ty KApTa Kal E0aydyeTe ToV 0T0 MEPLPEPIKO GKPO TOU KaBeTrpa.
2. Kdpyre mpooekTikd To akpo Tou kabetiipa kat Tov d§ova Slapdpewang ato emBupntd oxipa. Mia ehagpid

umepPolikn Stapoppwon Tov oxpatos evoéxetal va anarteitat yia va kahugBei tuydv xahdpwon tou kabetripa.

3. Mapop@wote To oxrApa Tou kabetipa kpatwvtag o Slapoppwpévo TPRpa oe andotaon mepimou 1ivioa (2,5
cm Oxt Miydtepo amd 1.cm) aAAd 6yt Ayotepo amd T cm amd T myn atpod yia mepimou 20 devtepohenta (MHN
YMEPBAINETETA 30 AEYTEPOAEMTA.)

4. Agnote 10 dkpo Tou kaBetripa va YuyBei aTov apa 1 € QuatohoyIkd opd TPV amé T agaipeon Tou dova.

5. Agpaipéote Tov aSova amd tov kaBetrpa kat anmoppiyte Tov. Ae guviotdtat moMami Slapépewon oxiuatog.

6. EmBewpriote To dkpo yia Tuxdv {npuid mou eviéxeTal va éxel mpokhnBei and T Slapdppwan pe aTpo Tou dkpou Tou

kaBetrpa. Edv SiamotwBei omotadrmote {npud, pn xpnotponotioete Tov KaBenpa.
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AEITOYPTIKA XAPAKTHPIZTIKA
Tiéc poric @ 100 PS (690 kPa) kai 300 PSI (2.070 kPa) — mi/sec

PP 16% Z‘Klﬂvp’uq)lK(')/ 60% lovtikd 76% lovtiko
YIKOC 0p0¢ YIKOC 0p0¢ . .
(50/50) T T

Mieon| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 0,9 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-153 0,9 15 0,4 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 0,9 1,7 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 0,4
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 25 0,6 18 0,3 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 1,1 2,6 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

'0)ot ot pikpokaBetipeg Rebar™ éxouv péyiotn empenopevn duvapkn mieon 700 PSI (4830 kPa) kat otarikn miean 300 PSI

(2.070 kPa).

Cesky s

Navod k pouziti

Mikrokatétr Rebar™ se zesilenou sténou
UPOZORNENI

Federélni zdkon (USA) omezuje prodej, distribuci a pouZiti tohoto prostfedku na Iékafe nebo na Iékafsky predpis.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze Iékaf majici diikladné védomosti o angiografii a perkutannich intervencnich
postupech.

OBSAH

Jeden mikrokatétr Rebar™ s mandrénem tvarujicim hrot

POPIS

Mikrokatétr Rebar™ je katétr s jednim luminem a otevienym koncem, ktery se zavadi pres fiditelny vodici drét do cévni
soustavy. Na proximalnim konci katétru se nachazi standardni spojka typu luer umoziujici pfipojeni pfislusenstvi. Katétr
sestavé z proximalniho polotuhého tubusu, ktery pfechdzi v distdini pruzny tubus, usnadiiujici zavedent katétru do téla.
Jednotlivé nebo dvojité RTG kontrastni znacky na distalnim konci usnadiiuji fluoroskopickou vizualizaci. Katétr je na vnéjsim
povrchu potazen za Gcelem zvy3eni kluznosti.

INDIKACE PRO POUZITI

Mikrokatétr Rebar™ je urcen pro fizenou, selektivni infuzi Iécebnych a kontrastnich latek urcenych Iékafem do cévni
soustavy nervového systému (vcetné periferni casti).

KONTRAINDIKACE

«  Prostiedek neni uren k pouZiti v korondrnich cévdch.

« Mikrokatétr Rebar™ je také kontraindikovan, pokud Iékar usoudi, Ze tento postup miize zhorsit zdravotni stav
pacienta.

« Mikrokatétr Rebar™ neni urcen k poutiti u neonatélnich a pediatrickych pacientd.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

K potencidlnim komplikacim patfi m.j.:

Hematom v misté zavedeni « (évnitromboza
+ Perforace cév « Trombolytické pfihody
Spasmus cév « Neurologické deficity véetné mrtvice a smrti
« Krvaceni «  lIschemie
. Bolest a bolestivost
VAROVANI

U tohoto prosttedku nesmi tlak béhem infuze prekrocit hodnotu uvedenou v pribalovém letdku. Nadmérny tlak by
mohl zplisobit protrZeni katétru a nésledné zranéni pacienta.

« Pokud se priitok mikrokatétrem omezi, nesnazte se jej uvolnit infuzi s vysokym tlakem. Misto toho mikrokatétr bud’
vyndejte, abyste zjistili picinu ucpani, nebo jej nahradte novym mikrokatértem. Nadmémy tlak by mohl zpiisobit
protrZeni katétru a ndsledné zranéni pacienta.

« Nikdy neposunujte ani nevytahujte intraluminaini prostredek, pokud citite odpor, dokud pomoci fluoroskopie
nezjistite piicinu odporu. Pouziti nadmérné sily proti odporu by mohlo zptisobit poskozeni prostredku anebo
perforaci cévy.

-« Toto zafizeni se dodava STERILNI a k jednorézovému poufiti. Nerepasujte ani neresterilizujte. Repasovani a
resterilizace zvy3uji riziko infekce pacienta a zhor3eni funkce zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim mikrokatétr Rebar™ a jeho obal peclivé zkontrolujte, zda béhem pirepravy nedoslo k jejich poskozeni.

« Embolizacnilétky se musi pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

« Vechna pfislusenstvi a vSechny latky se pred pouZitim musi kompletné piipravit podle pokynd vyrobce.

«  PiipouZiti tohoto mikrokatétru vzdy sledujte rychlost infuze.

«  Tento mikrokatétr je na vnéjsim povrchu potazen kluzkou hydrofilni vrstvou. Musi byt neustéle hydratovén, aby
zlistal kluzky. Toho Ize dosahnout pfipojenim spojky Y ke kontinudlni infuzi fyziologického roztoku.

- Privstfikovani kontrastni létky pro angiografii se ujistéte, Ze katétr neni zkrouceny ani ucpany.

« Kdyz se infuzni katétr nachdzi uvniti téla pacienta, smi se s nim manipulovat pouze pii poutiti fluoroskopie.
Nepokousejte se katétrem hybat, aniz byste sledovali vyslednou odpovéd hrotu.

« Jelikoz Ize katétr Rebar™ snadno posouvat v tizkych, selektivnich cévéch, opakované se ujistujte (napiiklad mimym
povytazenim katétru), Ze katétr Rebar™ nebyl zaveden az do polohy, z niz by jej neslo vytahnout.

SKLADOVANI
Prostfedek skladujte na suchém misté pfi teploté 50°F (10°C) az 90° F (32°C).
POKYNY K POUZITI

POZNAMKA: Funkéni charakteristika katétru Rebar™ viz pribalovy letak.

1. Umistéte vhodny vodici katétr dle doporuceného postupu. K vodicimu katétru piipojte jednosmérny uzaviraci
kohout, zabranujici zpétnému priitoku krve béhem vkladani katétru. Pripojte jednosmérny uzaviraci kohout
hemostatického p iho adaptéru, fujici vioZeni katétru a nepfetrZité oplachovani vodiciho katétru
fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: S mikrokatétrem Rebar™ se doporucuje pouZivat vodici katétr s minimélnim vnitfnim primérem
0,053 palcd.
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2. Jemné vyndejte balici civku mikrokatétru Rebar™ ze sacku.

3. Civku proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem skrze samici spojku typu luer pfipojenou k civce.

4. Pfipojte stfikacku napinénou heparinizovanym fyziologickym roztokem ke kdnusu katétru a propléchnéte vnitfni
priimér katétru.

5. Vyndejte pfislusny fiditelny vodici drét z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozeny. Dodrzujte pokyny vyrobce
ohledné pripravy a poutiti vodiciho drétu.

6. Opatmé vlozte vodici drat do konusu mikrokatétru Rebar™ a zavedte jej do lumina katétru.

7. Sejméte kénus mikrokatétru ze svorky a jemnym zatazenim za kénus mikrokatétr vyjméte.

8. Pred pouzitim katétr zkontrolujte, zda neni poskozeny. Balici civku ponechejte ke skladovéni katétru v okamZicich,
kdy se béhem zékroku nepouziva.

9. Zaviete jednosmérny uzaviraci kohout.

10.  Uvolnéte hemostaticky ventil.

11, Zavedte vodici drat spolecné s mikrokatétrem skrze hemostaticky postranni adaptér do lumina vodiciho katétru.
Posurite sestavu vodiciho drdtu a katétru az do distaIniho hrotu vodiciho katétru.

12. Ventil na mikrokatétru utdhnéte tak, abyste zabranili zpétnému toku, ale ponechali moznost pohybu mikrokatétru
skrze ventil.

13.  Oteviete jednosmémy uzaviraci kohout.

14.  Zavédéjte bud vodici drét, nebo mikrokatétr, dokud nedosahnete cilového mista.
POZNAMKA: Za i¢elem usnadnéni manipulace s katétrem neni proximaini ¢ast mikrokatétru potazena, aby
neklouzala pfi tichopu.

15. Kdyz budete pfipraveni provést infuzi, vodici drét zcela vytdhnéte z mikrokatétru Rebar™. Ke knusu mikrokatétru
piipojte stikacku obsahujici infuzni roztok a provedte infuzi.

16.  Po dokonceni zakroku mikrokatétr vyjméte a zlikvidujte.

MANDREN TVAROVANY PAROU

Aby byla zachovana celistvost katétru a rozmérova stabilita vnitiniho priméru, uZivateli se doporucuje dodrZovat nésledujici
pokyny.

VAROVANI

Tvarovaci mandrén neni urcen k pouZiti v lidském téle.

|
N\

Jako zdroj k vytvarovani hrotu katétru pouzivejte vylucné péru. NepouZivejte zddné jiné zdroje tepla.

Pred poutzitim zkontrolujte hrot katétru, zda se béhem tvarovani neposkodil. Katétr nepouzivejte, je-li jakkoli poskozen.

Poskozeny katétr miize prasknout a zplisobit poranéni cév nebo i hrotu béhem manipulace.

q
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1. Vyjméte tvarovaci mandrén z kartonu a viozte jej do distéIniho hrotu katétru.

2. Opatrné ohnéte hrot katétru spolecné s tvarovacim mandrénem na pozadovany tvar. Abyste kompenzovali mozné
povoleni katétru, prostiedek ohnéte do mirné prehnaného tvaru.

3. Aby byl zachovan pozadovany tvar, podrzte tvarovanou st katétru asi 1 palec (2,5 cm, a urcité ne blize nez 1.cm)
od zdroje pary po dobu 20 vtefin (NE DELE NEZ 30 VTERIN).

4. Pred vyjmutim mandrénu nechte katétr vychladnou na vzduchu nebo ve fyziologickém roztoku.

5. Mandrén vyjméte z katétru a zlikvidujte. Vicendsobné tvarovani se nedoporucuje.

6. Zkontrolujte hrot katétru, zda se béhem tvarovani parou neposkodil. Pokud zjstite jakékoli poskozent, katétr

nepouzivejte.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Priitoky pfi 100 PSI (690 kPa) a 300 PSI (2070 kPa) — ml/s

P 76%_kont(ast/n|latka/ 60% ionickd kontrastni 76% ionickd
Fyziologicky roztok fyziologicky roztok litka Kontrastni litka
(50/50) ;
Tlak| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 0,3 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 0,9 1,7 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 0,4
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 0,3 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 1,1 2,6 0,7 17 03 09
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 09

V3echny mikrokatétry Rebar™ maji minimdIni povoleny dynamicky tlak 700 PSI (4 830 kPa) a staticky tlak 300 PSI (2 070
kPa).

Magyar HU

Hasznalati utasitasok

Rebar™ Megerdsitett mikrokatéter
FIGYELEM!

Aszovetségi (USA) torvények alapjén az eszkoz értékesitését kizérélag orvos végezheti vagy rendelheti el.

Ajelen eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjék, akik kellsképpen jartasak az angiogréfids és percutan beavatkozdsos
eljdrasokban.

TARTALOM

Egy db. Rebar™ mikrokatéter cstics-alakitd tiiskével

LEIRAS

ARebar™ mikrokatéter egy végnyilasos, egyetlen lumeni katéter, amely arra szolgal, hogy egy irdnyithatd vezetd-
huzalon vezessiik az érrendszerbe. A katéter proximalis vége magaban foglal egy standard luer adaptert a tartozékok
csatlakoztatdsanak lehetdvé tételére. A katéter félig-merev proximalis tengellyel rendelkezik, amely a flexibilis disztalis
tengelybe megy &t, hogy lehetdvé tegye a katéter tovabbitését az anatomiaba. A dudlis radiopaque markerek a disztalis
végen lehetdvé teszik a fluoroszkopos vizualizciét. A katéter killsd feliilete bevonatos, a sikossag novelése céljabol.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Rebar™ mikrokatéter az orvos dltal megt ott terdpids h yag
anatomia érrendszerébe torténd kontrollalt szelektiv infuziojara szolgdl.

ELLENJAVALLATOK
Akoronérids érrendszerben nem hasznalando.
« ARebar™ mikrokatéter alkalmazdsa ellenjavallt, amikor az orvos szakmai elbirdldsa szerint egy ilyen eljards
ronthatja a beteg dllapotat.
« ARebar™ mikrokatéter ellenjavallt az Ujsziilott- és gyermekgydgydszati alkalmazésra.

ESETLEGES SZOVODMENYEK

k vagy kontraszt kozegek a periférialis vagy neuro

P Liozoo1

Az esetleges sz0 nyek - nem gosan - a kovetkezéket foglaljak magukban:
Hematdéma a belépés helyén « Frelzarodas
« Véredény-perforacio « Trombolizises események
« Véredény-gorcs « Neurolégiai deficitek beleértve a stroke-ot és haldlt
Vérzés «  schémia
- Fajdalom és érzékenység
FIGYELMEZTETESEK

Ajelen eszkbzzel végzett infiizid nyomésa ne Iépje til a csomagolasi tajékoztaton megadott nyomdst. A tilzott
nyomés katéter-repedést idézhet el6, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Haamikrokatéteren at torténd dramlds korlatozottd valik, ne kisérelje meg az eszkdz nagynyomast infdziéval
torténd kitisztitdsat. Vagy tévolitsa el a mikrokatétert az akadaly okdnak megallapitasdhoz, vagy cserélje ki egy uj
mikrokatéterre. A tilzott nyomds katéter-repedést idézhet eld, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

- Soha ne tovébbitson vagy hizzon ki egy intraluminalis eszkdzt ellendllds ellenében, amig az ellendllds okt
fluoroszképia segitségével meg nem dllapitja. Az ellendllds ellenében kifejtett tilzott erd alkalmazdsa az eszkoz
sériiléséhez vagy véredény-perforaciohoz vezethet.

+ Ezazeszkdz STERIL kiszerelésii, és kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgal. Ujrafelhasznalasra el6késziteni és
Gjrasterilizalni tilos! Az Gjrafelhaszndldsra vald eldkészités és az tjrasterilizalds noveli a beteg fertézésének és az

eszkoz makodoképessége veszélyeztetésének kockdzatat.

OVINTEZKEDESEK
A haszndlat eldtt gondosan vizsgdlja meg a Rebar™ mikrokatétert és a csomagoldsat, hogy nem sériiltek-e meg a
szdllitaskor.

« Azembolikus hatdanyagokat a gyarto utasitasai szerint kell felhasznalni.

« Ahaszndlat el6tt minden kiegészitd eszkozt és hatdanyagot teljesen eld kell késziteni a gydrtd utasitésai szerint.

«  Mindig monitorozza az infizios értékeket a jelen mikrokatéter hasznalata kozben.

« Amikrokatéter kend hidrofil bevonattal van elldtva a katéter kiilsején. Hidratalt dllapotban kel tartani, hogy sikos
legyen. Ez Ugy érhetd el, ha az Y konnektort foly sdoldatos csepegtetdhoz csatlakoztatjuk.

« Amikor kontrasztanyagot injektal angiogréfia céljahél, biztositsa, hogy a mikrokatéter ne legyen megtérve vagy
elzérodva.

« Amikor azinfuiziés katéter a testben van, csak fluoroszképia alatt manipuldlhato. Ne probalja a mikrokatétert
mozgatni anélkiil, hogy az eredményezett cstics-reagalast meg ne figyelné.

«  Mivel a Rebar™ mikrokatéter kannyen tovabbithatd sz(ik, szelektiv érrendszerbe, ismételten gy6zédjon meg arrol
(pl. a katéter enyhe visszahtizasaval), hogy a katétert nem tovabbitotta-e olyan messzire, hogy ez a visszahtizasat
gdtolnd.

TAROLAS

Ajelen eszkdzt szdraz helyen kell tarolni 50°F (10°C) és 90°F (32°C) kdzotti hémérsékleten.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Ld. a csomagoldsi tajékoztatdt a Rebar™ funkciondlis jellemzéire vonatkozéan.
1. Helyezze el a megfeleld vezetd-katétert a javasolt eljarast kovetve. Csatlakoztasson egy egyirdnyu zaro-csapot
a vezetd-katéterhez a vér visszafolyasénak elkeriilésére a mikrokatéter bevezetése soran. Csatlakoztasson egy
hemosztatikus oldali kar adaptert a katéter bevezetésének lehetdveé tételére, valamint a vezetd-katéter soldattal
torténd folyamatos dblitésére.
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MEGJEGYZES: Javasolt, hogy a Rebar™ mikrokatérrel egy minimum 0,053" &tmérdji vezet6-katétert hasznéljunk.

2. (Ovatosan tavolitsa el a csomagold tekercset a Rebar™ mikrokatéter szamara a tokbol.

3. Oblitse le a tekercset heparinizalt séoldattal a tekercshez csatlakoztatott néi lueren keresztiil.

4. Oblitse le a katéter bels6 atmérdjét heparinizalt sooldattal tgy, hogy egy sooldattal toltdtt fecskendét a katéter
hubhoz csatlakoztat.

5. Tavolitsa el a megfeleld iranyithatd vezetd-huzalt a csomagoldsabdl és vizsgalja meg nem sériilt-e. Kovesse a
gyartd a vezetd-huzal el6készitésére és alkalmazdsara vonatkozd utasitésait.

6. Gondosanillessze be a vezetd-huzalt a Rebar™ mikrokatéter hubjdba és tovébbitsa a vezetd-huzalt a katéter-
lumenbe.

7. Tavolitsa el a mikrokatétert a hub a csiptetdrdl valé eltavolitdsaval és a hub 6vatos meghtzasaval.

8. Hasznalat el6tt vizsgélja meg a katétert, hogy nem sériilt-e. Grizze meg a csomagol tekercset a katéter tarolasra,
ha az eljérds sordn nem hasznalja fel azonnal.

9. Zarjael az egyirdny( zaré-csapot.

10.  Lazitsa meg a hemosztatikus szelepet.

11, lllessze be a vezetd-huzalt és a mikrokatétert egységként a hemosztatikus oldali kar adapter hemosztatikus
portjan &t a vezetd katéter lumenjébe. Tovabbitsa a vezetd-huzal/katéter szereléket a vezetd katéter disztalis
aslicséhoz.

12. Szoritsa a szelepet a mikrokatéter kiré a visszafolyas elkeriilése végett, de némi mozgdst hagyva a mikrokatéter
szamara a szelepen t.

13. Nyissa meg az egyirdny( z&r6-csapot.

14.  Alternativ mddon tovébbitsa a vezetd-huzalt és a mikrokatétert, amig a kivant helyet el nem éri.

MEGJEGYZES: A katéter-kezelés eldsegitése érdekében a mikrokatéter proximélis része nincs bevonva, hogy
biztositsa a cstiszdsmentes fogdst.

15. Amikor készen dll az infiizira, hizza ki teljesen a vezetd-huzalt a Rebar™ mikrokatéterhdl. Csatlakoztasson egy
inflzétumot tartalmazo fecskendét a mikrokatéter hubjdhoz és végezze el az infuiziét, ahogy sziikséges.

16.  Azeljérds elvégzése utan hiizza ki a mikrokatétert és szabaduljon meg tdle.

GOZOLESES ALAKITO TUSKE

Akatéter integritds és a belsé atmérd dimenzids stabilitasanak fenntartdsa érdekében javasoljuk, hogy a felhaszndlo
kdvesse az aldbbi utasitasokat.

FIGYELMEZTETESEK

Az alakitd tiiske nem az emberi testben torténd hasznélatra szolgal.

Alkalmazzon kizérélag gozoléses forrast a katéter cstics alakitasara. Ne alkalmazzon mds hdt leadd forrdsokat.

Ahasznélat eltt vizsgdlja meg a katéter csticsot, nem keletkezett-e rajta sériilés az alakitas folytan. Ne hasznélja a
katétert, amely barmilyen médon megsériilt. A sériilt katéterek megrepedhetnek, ami véredény traumat vagy cstics
levaldst okoz az irdnyito mandverek kozben.

1. Tvolitsa el az alakitd tiiskét a kértydrol és illessze a katéter disztélis csticsaba.

2. (Ovatosan hajlitsa meg a katéter csticsot és az alakité tiiskét a kivant forméra. A forma enyhe eltdlzdsa lehet
sziikséges a katéter-ellazulds lehet6vé tételéhez.

3. Alakitsa a katétert tigy, hogy a formazott részt a gz forrasatol kb. 1 hiivelyk (2,5 cm, nem kevesebb, mint 1cm)
tavolsagra tartja kb. 20 mésodpercig (NE LEPJETUL A 30 MASODPERCET.)

4. Hagyja a katéter csticsot lehdilni levegdben vagy séoldatban a tiiske eltavolitsa eldtt.

5. Tavolitsa el a tiiskét a katéterrdl és dobja ki. A tobbszoros alakités nem javasolt.

6. Vizsgdlja meg a cstcsot, nem érte-e sériilés a katéter cstics gozos alakitasa soran. Ha sériilést taldl, ne haszndlja a

katétert.

FUNKCIONALIS JELLEMZOK

Aramlasi sebesség 100 PSI (690 kPa) és 300 PSI (2,070 kPa) — ml/sec értéknél

Sooldat 7::35:: ;Ba/ssz(t)/ 60% lonos kontraszt | 76% lonos kontraszt

Nyomas| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 08 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 10 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 0,9 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 0,9 17 0,5 11 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 30 1,1 2,6 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 09

Minden Rebar™ mikro-katéter maximalis megengedett dinamikus nyomdsa 700 PSI (4.830 kPa) és statikus nyomdsa 300
PSI (2.070 kPa).

Pycckuin RU

MHCTP}'KI.I,I/ISI no npuMmeHeHno

Rebar™ Ycunennaa mukpokamemep
MPEAOCTEPEMEHUE

3akoHopaTenbcTBo CoeanHeHHbix LLiTatos paspeLuaeT pOAAXY, PaCMPOCTPaHeHUe 1 CM0b30BaHIe AaHHOTO YCTPOIICTBA
TO/MbKO Bpayam Unu no ux npeanncasuto.

K paﬁore M y(TpOVI(TBOM J10MyCKatoTCA TONIbKO Bpaun ¢ I'IIyﬁOKMM 3HaHuem aHI’VIOI'panM"IE(KMX N YpeckoXHbIX
HelipOUHTEPBEHLMOHHbIX METOAVK.

KOMMJIEKT NOCTABKW

0OpvH MUKpoKaTeTep Rebar™ c MaHAPEHOM € 330CTPEHHbBIM KOHLIOM

ONUCAHUE

Mukpokatetep Rebar™ — 370 nonblit 0iHONPOCBETHBIiA KaTeTep, NpeaHa3HaueHHbI ANA NPOBEAEHNA B
COCYA Yepe3 NPOBOAHMK-HaNPaBuTeNb. Ha NpoKcUManbHOM KOHLE KaTeTepa HaX0AUTCA CTaHAAPTHbII
NH3POBCKMIA ananTep, 06neryaioLLyil npucoenHeHe K Hemy BCMOMOTaTeNbHbIX NPUHAANEXHOCTENR.

B katetepe umeeTca nonyxecTkiii NPOKCUManbHbIiA CTEPXKeHb, NepexoAALLMii B TMOKWil UCTanbHbIi
CTepXeHb, 06MeryaloLLyil NPoABIKeHe KaTeTepa no cocyzy. [IBoiiHble Unn 0UHOYHbIe
PEHTreHKOHTPACTHbIE MapKepbl Ha ANCTNbHOM KOHLie 0611eryaior Gpioopockonuyeckyio BU3yanu3aumio
KaTetepa. BHeLIHAA NOBEPXHOCTb KaTeTepa NOKPbITa COCTaBOM, 06MEryaloLLimM CKONIbXEHMe KateTepa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUI0

Mukpokatetep Rebar™ npeaHasHaueH Anst KOHTPONPYEMOi CeeKTUBHOI MHGY3UY NPEANNCAHHbIX 1eYeBHbIX
NPenapatos W KOHTPACTHbIX BELLECTB B Nepudepuueckite CoCyAbl Wil COCYAbI FONOBHOMO MO3ra.

NPOTUBOMOKA3AHUA
H AN np Ha KOPOHApHBIX COCYAAX.
«  TpumeHeHue mukpokatetepa Rebar™ npoTuBonoka3aHo, KOrAa, no MHeHMIo Bpaua, Takas npoLiesiypa MoxeT
TIPUBECTI K YXYALUEHIIO COCTOAHMA NaLlUeHTa.
. Mukpokatetep Rebar™ npotuonokasaH HOBOPOXAEHHbIM U AETAM.

BO3MOMHBIE 0CIOXKHEHMA

K BO3MOXHbIM OCNOMHEHUAM OTHOCATCA, CPEN NPOYMX, Cnepytolue:

. He npeg

« remartoma B MecTe BBefieHUA « BACKyNAPHbIii TpOMBO3
nepoopaums cocyaa TPOMOOAMTMYECKIE OCTIOXKHEHUS
.« (ma3mcocypa « HeBpONOruYeckye paccTpoiicTBa, BKMIOUAA HHCYNLT
KpOBOU3NINSHME « WJeTanbHbI UCXOR;MLEMUS
« Gonb 1 GonesHeHHOCTb
HPEHVHPE)KJJ,EH na

[laBneHvte MHQY31i € 3TUM YCTPOICTBOM He IOMKHO NPeBbILIATh NPe/ieNa, yka3aHHoro B MHGOPMALMOHHOM
nucte, BY My [ABIIEHIA MOXET NPUBECTY K Pa3pbIBY KaTeTepa U TpaBMe
naLjueHTa.

+ [lpu HapyLueH1 NPOXOAMMOCTH KaTeTepa He ClieayeT NbiTaTbCA NPOYMCTUTb ero, NPUKNazbIBas Goree Bbicokoe
JaBnerue. HyxHo nubo yaanuTb MUKpoKateTep, YToObl oNpeenuTb MPUYIHY 06CTPYKLMM, MM6O 3aMeHNTb ero Ha
HOBbIL. [peBbiLLIeHIe AaBNEHIA MOXET NPUBECTM K Pa3pbiBy kaTeTepa il TPaBMe NaLiMeHTa.

+ 3anpetuaeTca NPoABUTaTb UM U3BEKTb MHTPaNIoMUHaNbHOE YCTPOIACTBO, NPe0/0NIeBas CONPOTUBAEHNE, 10
Tex nop noka He byzer p conpor CnomoLLbHo drtoopockonuu. YpesmepHoe ycunve no
NPeo/IoNeRitio CONPOTUBAIEHNA MOXeT NPUBECTI K NOBPEX/EHII0 YCTPOViCTBA Uk K NepdopaLiuu cocysa.

« [lanHoe ycrpoiicTBo noctanaetca CTEPUNIbHBIM u Tonbko Ans opHOKpaTHOro npuMeHenua. He noasepratb
noBTOPHOIt 06paboTke Unv nosTopHOI cTepuam3aLiu! MosTopHas 06paboTa 1 NOBTOPHaA CTepuNM3aLMA

0MacHoCTb 607bHOTO 1 CTaBAT N0J P03y PabOTOCMOCOBHOCTb YCTPOIiCTBa.

MEPbI NMPEAOCTOPOMHOCTK
llepen npuMeHeHMeM TLLATENbHO OCMOTPHTE MIUKpOKaTeTep Rebar™ 1 ero ynakoBky, uTo6bl y6eauTbcs, UTo oH He
6bin NOBpEX/eH BO BpeMA TPAHCMOPTUPOBKY.

« Mpenaparbl And 3M60NM3aLNN JOMKHbI MPUMEHATLCA B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUUAMI MPOU3BOAUTENS.

«  Tepes npumeHeHUem Bce BCOMOrateNbHble YCTPoiicTBa 1 npenapatbl A0MkHbI ObiTb NONHOCTbIO NOATOTOBIEHbI
B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMIA NPOU3BOANTENS,

« Tlpu NCNonb30BaHMM 3TOTO N TeTepa Heob: NOCTOAHHO KOHTPOANPOBATD CKOPOCTb UHGY3MM.

+ Ha BHeLLHI0l NOBEPXHOCTb MUKPOKATETEpA HAHECEHO TMAPOUNbHOE NOKPbITHE, 06NIeryatolLee CKonbXeHue.
[Ind Toro uT06bI NOKPbITUE 06ECNeunBaN0 CKoNbXeHUe, He0OXOAVMO NOALEPKMBATH €ro B yBAAKHEHHOM
COCTOAHUM. [1A 3700 HEOOX0AMMO NPUCOEANHUTb Y-06pa3Hoe CoeANHUTENbHOE YCTPOTCTBO K HEMpepbiBHOI
KanenbHoii noaaue Gu3nonornyeckoro pacTBopa.

« [lpw BBEAEHUM KOHTPACTA ANA aHTMOrpadu CnepyeT yOeauTbCA, uTo B KateTepe HET U3ruBoB 1 yuacTKoB
OKKIO3MiA.

+ Korna KateTep ycTaHOBMEH B COCYA, BCe MaHUMYNALUMA C HUM JOMKHbI MPOBOAUTLCA NOZ (K00POCKONMYECKUM
KOHTpONeM. 3anpeLLaeTca nepemeLLaTh kaTetep, He KOHTPONMPYA ABIKEHNE ero KOHYMKA C NOMOLLbH
ntoopockonuu.

. MockonbKy Mukpokatetep Rebar™ nerko BBouTCA B COCYAbI HEO 0 pa, cnepyet ueckn
ybexnatbca (Hanpumep, Cnerka oTTATUBasA KateTep Ha3ag), YTo MUKPOKaTeTep He BCTaBMeH Tak Aaneko, uTo 310
MOXET 3aTpyAHUTb ero yaaneHue.
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XPAHEHUE

370 yCTPOIACTBO CNIeAlyeT XpaHuTb B Cyxom MecTe npy Temnepatype ot 50 °F (10 °C) go 90 °F (32 °C).

YKA3AHWA MO NPUMEHEHUIO

NPUMEYAHME: OyHKumMoHanbHble XapakTepucTikit Rebar™ cv. B MHYOPMALMOHHOM NUCTE, BOXEHHOM B
YNaKOBKY CYCTPOACTBOM.

YcTaHoBWTe COOTBETCTBYHLLMI HANPaBNAEMbIii KaTeTep, Cleays peKoMeHA0BaHHbIM npoLeaypam. lpucoeauHuTe
K Hany KaTeTepy OfHC i 3aN0pHbIii KpaH, NPeaoTBpaLLaoLLMii 06paTHBIi TOK KPOBU BO

BpeMA BBefieHIA KaTeTepa. [pucoeauHTe reMocTaTyecKuii apanTep 3anopHoro KpaHa, no3BONAIOLLYIA BBOAUTD
KaTeTep 1 NOCTOAHHO NPOMbIBATb HANPABAAIOLLWI KaTeTep GU3MONOTUYECKM PACTBOPOM.

MPUMEYAHME: [Ina mukpokarteTtepa Rebar™ pekomeHayeTca ncnonb3oBaTb HanpasnAloLLwii KateTep ¢
MUHVManbHbIM BHYTPeHHIM AuameTpom 0,053 Atoiima.

2. OcTopoxHo M3BnekuTe MuKpokatetep Rebar™ B cBepHYTOM COCTOAHUI U3 YNaKOBKIA.

3. Tlpomoiite KateTep B CBePHYTOM COCTOAHMUM renapuHU3MPOBAHHbIM GU3MONOTYECKIIM PACTBOPOM Yepe3
NI03POBCKMIA aganTep.

4. TpomoiiTe BHYTPEHHIOI YaCTb KaTeTepa renapuHU3MPOBaHHbIM U3UONOTYECKIIM PACTBOPOM, NPUKPENUB
LUNPULL C PU3MONOTUYECKM PACTBOPOM K rHe3/ly KaTeTepa.

5. W3Bnekute noaxoaALLMil HaNpaBNAeMblil NPOBOAHMK U3 YNaKOBKY U NPOBEpLTe, HET i NoBpex/eHuit. Cnepyiite
VHCTPYKUVAM NPOU3BOAUTENA N0 NOATOTOBKE I MPUMEHEHMI0 NPOBOAHMKA.

6. OcTOpOXHO BCTaBbTe MPOBOAHMK B THE3/0 MUKpokateTepa Rebar™ v BBeuTe ero B NpOCBeT KaTeTepa.

7. 3BnekuTe MUKpOKaTeTep, BbIHYB THE3/10 M3 3)KIMa 1 0CTOPOXKHO BbITATVBaA €ro.

8. Tlepes ucnonb3oBaHmem 0CMOTpUTE KaTeTep, UT06bl Y6eAUTLCA, U4TO OH He noBpex/ieH. CoxpaHsitTe ynakosKy ana
XpaHeHus KaTeTepa, KOria OH He MCMONIb3yeTcA B npoLieaype.

9. 3aKpoiiTe 0HOXOA0BbIN 3aNOPHbIIi KpaH.

10.  Ocnabbre remocTaTiyeckuil KnanaH.

11, Bseaute NpoBOAHUK M MUKPOKATETEP KaK OAHO YCTPOICTBO Yepe3 reMocTaTiyeckuil aantep B npocset
HanpasnaioLLero katetepa. [poeuTe NPOBOAHNK/KaTeTep B ANCTaNbHbIil KOl HaNpaBAAIOLLero kaTeTepa.

12. 3akpoiiTe KnanaH BOKpYr MUpOKaTeTepa, YTo6bl NPeAoTBPaTUTb 06PATHBI TOK KPOBM, COXPAHUB MU 3TOM
BO3MOXHOCTb NPO/ABMIATb MUKPOKaTeTep Yepes KnanaH.

13. OTKpoiiTe 0AHONPOXOZOBbIN 3aNOPHbIN KpaH

14. nu6o BBOAUTE NPOBOAHIK M MUKPOKTETep A0 TeX Mo, NOKa He ByaeT AOCTUTHYTO Xenaemoe MecTo.
MPUMEYAHME: Yrobbl ynpocTuTb pabory ¢ kaTetepom, Ha NPOKCUMasbHOI YacTin MIUKpOKaTeTepa 0CTaBleH
YUACTOK, He UMEIOLLIMIA NOKPbITUA ANA CKONbXKEHNA.

15.  Korga Bce GyneT roToBo AnA Havana ukdy3uu, nonHOCTbIO U3BNEKUTE NPOBOAHUK U3 MUKpOKaTeTepa Rebar™.
TpucoeaMHITE K rHE3ly MUKpOKTETepa LUNPHL| C BBOAVMbIM BeLLECTBOM it NPOBeAUTE UHAY3MIO N0 3a7iaHHOMY
pexumy.

16.  Tocne 3aBeplueHa npoLeaypbl U3BNeEKUTE MUKPOKaTeTep 1 yTUAM3UpYiTe ero.

MAHAPEH, AEOOPMUPYEMbIil NAPOM

Y706bl COXpaHATD LIENOCTHOCTb KaTeTepa v NPOCTPAHCTBEHHYH CTabUNbHOCTb BHYTPEHHEro AMaMeTpa, peKoMeHzyeTca
NpUAEPXMBATLCA STUX MHCTPYKLMIA.

MPEAYNPEXAEHWNE

ManzpeH ana usmenerua ¢0prI Henb3A NCNonb30Bathb B OpraHin3me Yenoseka.

[InA n3meHenua ¢OthI KOHYMKa KateTepa M(ﬂOanyﬁTe TONbKO UCTOYHUK napa. He M(ﬂO!IbSyﬁTe [Lpyrue NCTtoYHuKn
Tenna.

Tepes npuMeHeRIeM 0CMOTPHTE KOHUMK KaTeTepa, YTo0bl BbIABUTH NiloOble NOBpeXx/eHIs, KOTopble MOFIM
BO3HUKHYTb NPV M3MeHeHUH ero GopMbl. 3anpetLaetcs uc b KareTep, i Kakve-nnbo noBpexaeHs.
ToBpex/eHHble KaTeTepbl MOTYT Pa30pBaTbCA, 4T0 NPUBEAET K TPaBMe COCYAa UM OTCORMMHEHMIO KOHUMKA BO BpeMs
TIPOZBINKEHINA KaTeTepa.

U3Bnekure MaHZpeH 13 ynakoBKM 1 B(TaBbTe B LUCTanbHblil KOHeLy Karetepa.

2. OcTopoXHO COrHUTE KOHUMK KaTeTepa v MaHApeHa 1o Heobxoaumoil popmbl. MoxeT notpe6oBatbea bonee
CcunbHoe crubaue, YTobbl yuecTb nocneaylolLyio penakcauvio Katetepa.

3. [Ina u3meHeHus Gopmbl KaTeTepa yAepXKUBaiiTe YacTb, NoABepraemyto AedopmaLyu, Ha paccToaH 1o 1 atoitma
(2,5 cm, Ho He MeHee 1 M) OT MCTOYHUKE Napa B TeueHue npumepto 20 cek (HO HE BOJIEE 30 CEKYHA).

4. OxnapwTe KOHYUK KaTeTepa Ha BO3AYXe WK B GU3MONIOrMUECKOM PACTBOPE Nepes TeM Kak YAanaTb MaHzpeH.

5. 3BnekuTe MaHApeH U3 KateTepa U yTunu3upyiite. He pekomeHAayeTca U3MeHATb GopMmy KaTeTepa Heckonbko pas.

6. MpoBepbTe Hanuuve NOBPEXeHMI Ha KOHUNKe KaTeTepa, KOTOpble MOFMIU BO3HHUKHYTb OT B3AeiicTBINA Napa. Mpu

06Hapy»KeHMM KaKix-n16o NOBpEXAEHMiA He UCNonb3yiiTe KaTeTep.

OYHKLIWOHANbHBIE XAPAKTEPUCTUKK

Ckopoctb notoka npu 100 PSI (690 kMa) u 300 PSI (2070 kMa) — mn/cek

76% KOHTpacTHo®
(Duuonornyeckuit pencTBo/ 60% MoHHOe 76% WoHHoe
pactBop du3vonornueckuit | KOHTPaCTHOE CPEACTBO | KOHTPACTHOE CPeACTBO
pactBop 50/50)

Haenenne| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 08 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 17 05 1,1 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 25 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 11 26 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

[na Bcex MuKpokateTepoB Rebar™ makcumanbHo AonycTviMoe AMHaMUyeckoe aBnenie coctasnset 700 PSI (4830 klla),
a cTatTnyeckoe gasnenune — 300 PSI (2070 kMa).
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Polski

PL

Instrukcja stosowania

Wzmocniony cewnik Rebar™
PRZESTROGA

Prawo
jego zl

federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia tylko przez lekarza lub na
ecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i przeskormych

neuroif

nterwengji.

ZAWARTOS(C

Jeden

mikrocewnik Rebar™ z mandrynem do jego ksztattowania

OPIS

Mikrocewnik Rebar™ jest cewnikiem o konstrukgji z otworem na koricu i pojedynczym swietle do wprowadzania przez
sterowalny prowadnik do uktadu naczyniowego. Proksymalny koniec cewnika zawiera standardowy adapter typu Luer

utatwi

ajacy mocowanie urzadzer dodatkowych. Cewnik posiada pétsztywny proksymalny trzpien przechodzacy w

elastyczny dystalny trzpien utatwiajacy wprowadzanie i usuwanie cewnika z narzadéw. Jeden lub dwa znaczniki widoczne
w promieniach Rentgena, umiejscowione na jego dystalnym koricu utatwiaja wizualizacje pod kontrolg fluoroskopii.

Koszul

ka zewnetrznej powierzchni cewnika zwigksza poslizg.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Mikrocewnik Rebar™ jest przeznaczony do wprowadzania do naczyr uktadu nerwowego i obwodowego uktadu

naczyniowego w celu k

PRZ

go, selektywnego podawania srodkow terapeutycznych przepisanych przez lekarza.

ECIWWSKAZANIA
Nie stosowac urzadzenia w naczyniach wieficowych.
Niewskazane jest uzywanie mikrocewnika Rebar™, jesli wedtug diagnozy lekarza taka procedura moze narazic
pacjenta na niebezpieczenistwo.
Niewskazane jest uzycie mikrocewnika Rebar™ w przypadku noworodkow i dzieci.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zaliczamy m.in.:

krwiak w miejscu wktucia «  zakrzepica naczyniowa
« perforacja naczynia «  powikfania trombolityczne
skurcz naczyniowy «  deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon
« krwotok « niedokrwienie
« balitkliwos¢
OSTRZEZENIA

SRO

Cisnienie infuzyjne w przypadku tego urzadzenia nie powinno przekraczac wartosci podanej wewnatrz
opakowania. Przekroczenie ci$nienia moze przyczynic sie do uszkodzenia cewnika, co moze spowodowac uraz
pacjenta.

Jesli przeptyw przez mikrocewnik jest ograniczony, nie nalezy prébowac oczyszczac jego $wiatta, podwyzszajac
cisnienie infuzji. Nalezy usuna¢ mikrocewnik, aby okresli¢ przyczyne zatkania albo wymieni¢ mikrocewnik na nowy.
Przekroczenie cisnienia moze przyczynic sie do uszkodzenie cewnika, co moze spowodowac uraz pacjenta.
Napotykajac na opdr, nie wolno kontynuowac zabiegu ani wyciagac urzadzenia tkwigcego w Swietle przewodu,
zanim nie okresli sie przyczyny tego stanu przy uzyciu fluoroskopii. Uzycie sity do pokonania oporu moze przyczynic
sie do uszkodzenia urzadzenia lub perforacji naczynia.

Niniejszy produkt jest dostarczany STERYLNY, wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie poddawac
procesom ani resterylizowac. Ponowne poddawanie procesom i resterylizacja zwigkszaja ryzyko zakazenia u
pacjenta oraz pogorszenia dziatania urzadzenia.

DKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem ostroznie sprawdzi¢ mikrocewnik Rebar™ i jego opakowanie, czy nie nastapito uszkodzenie podczas
transportu.
Srodki do embolizacji musza by¢ uzyte zgodnie ze wskazéwkami producenta.
Przed uzyciem wszystkie urzadzenia dodatkowe i Srodki nalezy doktadnie przygotowac zgodnie z instrukcjami
producenta.
Podczas uzywania mikrocewnika zawsze monitorowac poziom infuzji.
Mikrocewnik jest pokryty z zewnatrz warstwa hydrofilna, ufatwiajaca poslizg. Nalezy ja zwilzy¢ w celu zwigkszenia
poslizgu. Mozna to osiagna¢ podtaczajac kroplowke z sol fizjologiczng do facznika Y.
Podczas podawania $rodka kontrastowego do angiografii sprawdzic, czy cewnik nie jest zgiety lub zamkniety.
Wszelkie manipulacje cewnikiem infuzyjnym znajdujacym sie w ciele pacjenta nalezy przeprowadzac zawsze pod
kontrol3 fluoroskopii. Nie nalezy manipulowac cewnikiem bez prowadzenia obserwacji reakdji jego koricowki.
Ze wzgledu na mozliwosc fatwego wprowadzenia mikrocewnika Rebar™ w waskie, wybrane ukady naczyniowe,
nalezy wielokrotnie sprawdzac (np. poprzez nieznaczne wycofanie cewnika), czy mikrocewnik Rebar™ nie zostat
zbyt daleko wprowadzony, co moze uniemozliwic jego wycofanie.

PRZECHOWYWANIE

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pomiedzy 50°F (10°C) i 90°F (32°C).

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU

1.

16.

UWAGA: Charakterystyki czynnosciowe mikrocewnika Rebar™ znajduj sie wewnatrz opakowania.

Umiesci¢ odpowiedni cewnik wprowadzajacy, postepujac zgodnie z zalecanymi procedurami. Potaczy¢ zawdr
jednodrozny z cewnikiem wprowadzajacym, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi podczas wprowadzania
cewnika. Potaczy¢ zawdr jednodrozny z adapterem z bocznym ramieniem zastawki hemostatycznej, aby umozliwi¢
wprowadzenie cewnika i ciagte przeptukiwanie cewnika wprowadzajacego roztworem soli fizjologicznej.

UWAGA: Zaleca si¢ uzywanie cewnika wprowadzajacego o minimalnej srednicy wewnetrznej 0,053”
zmikrocewnikiem Rebar™.

1 torby delikatnie wyjac opakowana spirale zawierajaca mikrocewnik Rebar™.

Przeptukac spirale przez zeniskie ztacze typu Luer przymocowane do niej przy uzyciu heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej.

Przeptukac Swiatto cewnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, podtaczajac strzykawke napetniong
t3 ciecza do gniazda cewnika.

Wyjac z opakowania odpowiedni sterowany prowadnik i sprawdzic, czy nie jest uszkodzony. Podczas
przygotowywania i uzywania prowadnika nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik w gniazdo mikrocewnika Rebar™ i wsuna¢ w Swiatto cewnika.
Wyja¢ mikrocewnik uwalniajac gniazdo z zacisku i delikatnie pociagajac za nie.

Przed uzyciem sprawdzic cewnik, czy nie jest uszkodzony. Opakowanie spirali pozostawic do przechowywania
cewnika, jesli nie jest on uzywany do zabiegu.

Zamknac zawdr jednodrozny.
Poluzowac zastawke hemostatyczna.

Wprowadzi¢ jednoczesnie prowadnik i mikrocewnik przez hemostatyczny adapter z bocznym ramieniem w $wiatto
cewnika wprowadzajacego. Wsungc zestaw prowadnik/cewnik w dystalna koricéwke cewnika wprowadzajacego.

Zacisna( zastawke wokot mikrocewnika, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, ale na tyle, aby umozliwic
przesuwanie mikrocewnika przez zastawke.

Otworzy¢ zawdr jednodrozny.
Wsuwac na zmiane prowadnik i mikrocewnik do osiagniecia pozadanego umiejscowienia.

UWAGA: Aby utatwi¢ poruszanie cewnikiem, proksymalna cze$¢ mikrocewnika pozbawiona jest koszulki, co
umotzliwia pewny uchwyt.

Po osiagnieciu gotowosci do infuzji, wyciagnac catkowicie prowadnik z mikrocewnika Rebar™. Podtaczy¢
strzykawke napetniona ptynem infuzyjnym do gniazda cewnika i wlewac zgodnie z instrukgja.

Po skoriczonym zabiegu mikrocewnik nalezy wyciagna i wyrzucic.

MANDRYN DO KSZTALTOWANIA PARA WODNA

Zaleca sie przestrzeganie instrukgji podczas ksztattowania cewnika, aby uniknac jego pekniecia i utrzymac stabilny rozmiar.

OSTRZEZENIE

Mandryn do ksztattowania nie jest przeznaczone do uzycia w ludzkim ciele.

Uzywac wytacznie Zrédfa pary wodnej do ksztattowania koricowki cewnika. Nie uzywac innych Zrddet ciepta.

Przed uzyciem sprawdzi¢ koricowke cewnika, czy nie jest uszkodzona wskutek jej ksztattowania. Nie nalezy uzywac
cewnika, ktdry jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony. Uszkodzone cewniki moga przerwac sie, powodujac uraz
naczyniowy lub odfaczenie koricéwki w trakcie sterowanych czynnosci.

1.

Wyciagna¢ mandryn do ksztattowania z oprawy i wsunac w dystalna koricéwke cewnika.

Ostroznie zgia¢ koricéwke cewnika i mandryn do ksztattowania, nadajac im pozadany ksztatt. Zaleca sie przesadne
wygiecie pozadanego ksztattu, aby przewidzie¢ odprezenie cewnika.

Ksztattowac cewnik, trzymajac ksztattowana czes¢ na odlegtos¢ 1 cala (2,5 cm, ale nie mniej niz 1 cm) od Zrédta
pary przez okoto 20 sekund (NIE PRZEKRACZAC 30 SEKUND).

Przed usunieciem mandrynu ochtodzi¢ koricowke cewnika na wolnym powietrzu lub w roztworze soli fizjologicznej.
Wyciagna¢ mandryn z cewnika i wyrzucic. Nie zaleca sie wielokrotnego ksztattowania.

Sprawdzi¢, czy koricéwka nie jest uszkodzona wskutek ksztattowania koricéwki cewnika para. Jesli
zidentyfikowano jakiekolwiek uszkodzenie, nie nalezy uzywac tego cewnika.
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CHARAKTERYSTYKI CZYNNOSCIOWE
Predkosci przeptywu przy cisnieniu 690 kPa (100 PSI) i 2 070 kPa (300 PSI) — mi/s

Tiirkce TR

We wszystkich mikrocewnikach Rebar™ maksymalne dopuszczalne cisnienie dynamiczne wynosi 700 PSI (4 830 kPa) a
cisnienie statyczne 300 PSI (2 070 kPa).

76% kontrast/sol o
Sél fizjologiczna fizjologiczna 60% kontrast jonowy | 76% kontrast jonowy Ku I Ia nma Ta I I matla"
(50/50)
Cisnienie o o o
™
Rebar™10 Rebar™ Takviyeli Mikro Kateter
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09 .
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08 DIKKAT
Rebar™-14 Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir, dagitilabilir ve
105-5080-143 04 038 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11 kullanilabilir,
105-5080-153 03 06 0.12 04 0,06 018 003 0,09 Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07 . .
Rebar™18 ICINDEKILER
105-5083-153 09 15 04 1,0 02 0,6 01 03 Bir adet Rebar™ Mikro Kateter ve ug bicimlendirme mandreli
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 0,9 1,7 0,5 1,1 0,2 07 0,1 04 TA N"!M . N o - R "
105-5081-110 10 18 0,6 13 03 07 0,1 0.4 Rebar™ Mikro Kateter, yonlendirilebilir bir kilavuz tel iizerinden vaskiilatiire yerlestirilmek iizere tasarlanan, ug delikli, tek
Rebar™-27 limenli bir kateterdir. Kateterin proksimal ucunda, aksesuarlarin takilmasini kolaylastiracak standart bir luer adaptorii
105-5082-145 14 25 0,6 18 03 13 0,2 07 bulunur. Kateter, viicut icinde ilerleyisini kolaylastirmak iizere, distal kisimda esnek bir distal govde halini alan yari sert bir
105-5082-130 18 3,0 11 26 0,7 17 03 0,9 proksimal gdvdeye sahiptir. Distal uctaki tek veya cift radyoopak isaretler floroskopik gériintiilemeyi kolaylastinr. Kateterin
105-5082-110 20 34 13 27 0,9 19 03 0,9 dis yiizeyi, kayganhdi artirmak amaciyla kaplanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Rebar™ Mikro Kateter, hekim tarafindan belirlenen terapétik ajanlar veya kontrast maddelerin periferal ve néro anatomi
vaskilatiiriine kontrollii selektif infiizyonu igin amaclanmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

Koroner vaskiilatiirde kullanilmak iizere amaglanmamigtir.

Rebar™ Mikro Kateter, hekimin tibbi goriistine gore bu tiir bir prosediiriin hastanin durumunu tehlikeye atabilecegi
hallerde kontrendikedir.

Rebar™ Mikro Kateter, neonatal ve pediatrik kullanim icin kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olast komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirl degildir:

+ Girig bdlgesinde hematom + Vaskiiler tromboz
« Damar perforasyonu « Trombolitik epizodlar
. Damar spazmi . Nérolojik defisitler (inme ve 6liim dahil)
. Kanama « lskemi
« Agnve hassasiyet
UYARILAR

Bu cihaz ile uygulanan infiizyon basinci, prospektiiste belirtilen basing degerini asmamalidir. Asirt basing kateterin
yirtiimasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Mikro kateter icindeki akis kisitlandigi takdirde, cihazi yiiksek basingli infiizyonla agmaya calismayin. Tikanmanin
nedenini anlamak igin mikro kateteri gikarin veya yeni bir mikro kateter takin. Agin basing kateterin yirtiimasina
neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek bir intraliiminal cihazi asla dirence karsi ilerletmeyin ya da geri
cekmeyin. Dirence karsi uygulanan agin giig, cihaza zarar verebilir veya damar perforasyonuna yol aabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim igin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar islemden geirme veya tekrar sterilizasyon, hastanin enfeksiyon alma ve cihaz performansinin bozulma

riskini arttirir.
ONLEMLER
< Kull dan dnce, nakliye da hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla Rebar™ Mikro Kateteri ve ambalajini

dikkatle inceleyin.

Embolik ajanlar iireticinin talimatlarina uygun sekilde kullanilmalidir.

Kullanmadan dnce, tiim aksesuar cihazlar ve ajanlar iireticinin talimatlan dogrultusunda tam olarak
hazirlanmalidir.

Bu mikro kateteri kullanirken infiizyon hizlarini mutlaka izleyin.

Mikro kateterin dis kisminda kaygan bir hidrofilik kaplama vardir. Kayganhgini korumasi icin siirekli hidrate
edilmelidir. Bu islem, “Y" konnektdriin siirekli bir salin damlasi kaynagina baglanmasiyla gerceklestirilebilir.
Anjiyografi icin kontrast madde enjekte ederken, kateterde dolasma veya tikanma olmadigindan emin olun.
infiizyon kateteri viicudun igindeyken, yalnizca floroskopi altinda lidir. Kateteri, ucta
gelen tepkiyi gozlemlemeden hareket ettirmeye calismayin.

Rebar™ dar, selektif vaskiilatiir igine kolaylikla ilerletilehileceginden, sik sik kontrol ederek (3rnegin kateteri hafifce

geri cekerek) Rebar™'n, ¢ikariimasini engelleyecek kadar ilerletiimemis oldugundan emin olun.
SAKLAMA

Bu cihaz kuru bir yerde 50°F (10°C) ila 90°F (32°C) arasinda saklanmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI

NOT: Rebar™ in iglevsel 6zellikleri icin prospektiise bakin.

S adil
P

q
)

Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kateter yerlestirilirken kanin geri akmasini
onlemek icin kilavuz katetere tek yollu bir musluk baglayin. Kateterin yerlestirilebilmesi ve kilavuz kateterin siirekli
olarak salinle yikanabilmesi icin, tek yollu musluga bir hemostatik yan ¢ikis adaptorii baglayin.

NOT: Rebar™ Mikro Kateter ile birlikte minimum i¢ capi 0,053" olan bir kilavuz kateter kullanilmasi onerilir.
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2. Rebar™ Mikro Kateterin ambalaj koilini yavasca pogetten cikarin.

3. Koile bagh disi lueri kullanarak koili heparinize salinle yikayin.

4. Kateter gobegine salin dolu bir sinnga takarak kateterin ic kismini heparinize salinle yikaymn.

5. Uygun yonlendirilebilir kilavuz teli ambalajindan ikararak hasar agisindan kontrol edin. Kilavuz teli hazirlarken ve
kullanirken iireticinin talimatlarini izleyin.

6. Kilavuz teli Rebar™ Mikro Kateterin gtbegine dikkatle yerlestirin ve kateter limeninin icine dogru ilerletin.

7. Gobegi klipsten gikararak ve hafifce cekerek mikro kateteri cikarin.

8. Kullanmadan dnce kateteri inceleyerek hasarli olmadigini dogrulayin. Prosediir sirasinda kullaniimadiginda kateteri
saklamak amaciyla ambalaj koilini muhafaza edin.

9. Tekyollu muslugu kapatin.

10.  Hemostatik valfi gevgetin.

1. Kilavuz tel ile mikro kateteri bir birim halinde hemostatik yan ¢ikis adaptorii icinden kilavuz kateterin limenine
yerlestirin. Kilavuz tel/kateter tertibatini kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin.

12. Geri akigi 6nlemek icin valfi mikro kateterin etrafinda sikistirin, ancak mikro kateterin valf icinde hareket etmesine
izin verin.

13, Tekyollu muslugu agin.

14.  Alternatif olarak, kilavuz teli ve kateteri istenen blgeye ulasincaya kadar ilerletebilirsiniz.
NOT: Kateterin kolay kullanimi icin, kayma olmadan saglam bir tutus saglamak amaciyla mikro kateterin proksimal
kismi kaplanmamigtir.

15.  infiizyon icin hazr oldugunda, kilavuz teli Rebar™ Mikro Kateterden tamamen gikarin. Mikro kateterin gébegine
infiizat ieren bir sinnga takin ve gerektigi sekilde infiizyon uygulaymn.

16.  Prosediirii tamamladiktan sonra, mikro kateteri cikarin ve atin.

BUHARLI BiCIMLENDIRME MANDRELI

Kateter biitiinligiini ve ic capin boyutsal stabilitesini korumak icin, kullanicinin asagidaki talimatlari izlemesi
onerilmektedir.

UYARI

Bicimlendirme Mandreli insan viicudu icinde kullanilmak iizere amaglanmamistir.

Kateter ucuna bicim vermek icin sadece bir buhar kaynagi kullanin. Diger i1s1 kaynaklarini kullanmayin.

Kullanmadan énce, bicimlendirme isleminden kaynaklanan bir hasar olup olmadigini gérmek icin kateter ucunu
inceleyin. Herhangi bir bicimde hasar gormiis bir kateteri kullanmayn. Hasarli kateterler yirtilarak damar travmasina
veya yonlendirme hareketleri sirasinda ucun aynimasina neden olabilir.

1. Bicimlendirme mandrelini karttan gikararak kateterin distal ucuna takin.

2. Kateterin ucunu ve bicimlendirme mandrelini dikkatle biikerek istediginiz bicimi verin. Kateterin gevseme
olasiligina kars, bicimlendirme isleminin biraz giclii bir bicimde yapilmasi gerekebilir.

3. Bicimlendirilen kismi yaklasik 20 saniye siireyle buhar kaynagindan yaklasik 1ing (2,5 cm; 1 cm'den az olmamalidir)
uzakta tutarak kateteri bicimlendirin (30 SANIYEYI ASMAYIN).

4. Bicimlendirme mandrelini ¢ilkarmadan 6nce kateter ucunu hava veya salin ile sogutun.

5. Mandreli kateterden ikarin ve atin. Bigimlendirme isleminin bir defadan fazla yapilmasi dnerilmez.

6. Kateter ucunun buharla bicimlendirilmesinden kaynaklanan bir hasar olup olmadigini gdrmek iin ucu inceleyin.

Herhangi bir hasar varsa, kateteri kullanmayin.

iSLEVSEL OZELLIKLER
100 PSI (690 kPa) ve 300 PSI'de (2,070 kPa) Akis Hizlan — ml/sn

) %76 Kontra?t 9%60 Iyonik Kontrast | %76 iyonik Kontrast
Salin Madde / Salin Madde Madde
(50/50)

Basing/ 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 0,9 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-130 0,9 1,7 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 0,4
105-5081-110 10 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 1,1 2,6 0,7 1,7 03 09
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 09

Tiim Rebar™ mikro kateterleri, 700 PSI (4,830 kPa) izin verilebilir maksimum dinamik basinca ve 300 PSI (2,070 kPa) statik
basinca sahiptir.

Norsk
Bruksanvisning

NO

Rebar™ -mikrokateteret forsiktig
FORSIKTIG

Foderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges, distribueres og brukes av lege eller etter ordre fra lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kjennskap til angiografiske prosedyrer og perkutane
nevroinngrepsprosedyrer.

INNHOLD

Ett Rebar™-mikrokateter med spissformende spindel

BESKRIVELSE

Rebar™-mikrokateteret er et enkeltlumenkateter med et endehull, utformet for & innfares i vaskulaturen over en styrbar
ledesonde. Kateterets proksimale ende har en standard lueradapter for & gjore tilkoblingen av tilbeher lettere. Kateteret
har et semi-stivt proksimalt skaft som gar over i det fleksible distalskaftet for & gjore innforing av kateteret i anatomien
lettere. Enkle eller doble rantgentette markerer ved den distale enden gjor fluoroskopisk visualisering lettere. Kateterets
overflate er dekket med belegg for & oke glattheten.

INDIKASJONER FOR BRUK

Rebar™ mikrokateter er beregnet pa kontrollert, selektiv infusjon av terapeutiske virkemidler valgt av leger eller
kontrastmedia inn i den perifere anatomien og nevroanatomiens vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER

« Ikke beregnet brukt i koronarvaskulaturen.

« Rebar™-mikrokateteret er kontraindisert ndr en slik prosedyre etter legens medisinske bedgmmelse kan
kompromittere pasientens tilstand.

« Rebar™-mikrokateteret er kontraindisert for neonatal og pediatrisk bruk.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

+ hematom ved innforingsstedet « vaskuler trombose
karperforasjon trombolytiske episoder
« karspasme « nevrologiske mangler, inkludert slag og ded
bladning o iskemi
«  smerteog omhet
ADVARSLER

Infusjontrykk med denne enheten skal ikke overskride trykket som spesifiseres i pakkevedlegget. For stort trykk
kan fore til kateterbrudd som i sin tur kan fore til pasientskade.

« ke forspk & rense enheten med infusjon ved hoyt trykk dersom flyten gjennom mikrokateteret blir begrenset.
Fjern enten mikrokateteret for & fastsla arsaken til blokkeringen eller erstatt det med et nytt mikrokateter. For stort
trykk kan fore til kateterbrudd som i sin tur kan fore til pasientskade.

« Aldrifor frem eller trekk ut en intraluminal enhet mot motstand for arsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av
fluoroskopi. For stor kraft mot motstand kan skade enheten eller gjennomhulle kar.

« Denne anordningen leveres STERIL kun til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering
og resterilisering oker risikoen for pasientinfeksjon og kompromittert ytelse av anordningen.

HOLDSREGLER

Undersgk Rebar™-mikrokateteret og emballasjen naye for bruk for & bekrefte at de ikke har blitt skadet under

transport.

« Emboliske virkemidler mé brukes i samsvar med fabrikantens instruksjoner.

« Alttilbehor og alle virkemidler skal klargjores helt iht. fabrikantens instruksjoner for bruk.

«  Overvakalltid infusjonshastigheter nar mikrokateteret brukes.

«  Mikrokateteret har et fettete, hydrofilisk belegg pa utsiden. Det ma holdes hydrert for at det skal forbli fettete.
Dette kan gjores ved  feste en Y-tilkobling til et kontinuerlig saltlasningdrypp.

«  Pase at kateteret ikke er boyd, knekket eller tilstoppet nar kontrast for angiografi injiseres.

« Narinfusjonkateteret er i kroppen, skal det kun handteres under fluoroskopi. Ikke forsok a flerne kateteret uten @
observere spissens pafalgende respons.

«  Siden Rebar™ lett kan fores inn i trang, selektiv vaskulatur, skal man bekrefte flere ganger (f.eks. ved & s& vidt

trekke kateteret ut) at Rebar™ ikke har blitt fort sa langt frem at det blir vanskelig & flerne.

FOR

LAGRING
Enheten skal lagres pa et tort sted mellom 50 °F (10 °C) og 90 °F (32 °C).

BRUKSANVISNING
MERK: Se pakkevedlegget for a finne Rebar™s funksjonelle egenskaper.
1. Plasser hensiktsmessig ledekateter iht. anbefalte prosedyrer. Koble en enveis sperrehane til ledekateteret for
a forhindre tilbakeflow av blod under innfering av kateteret. Koble en hemostatisk sidearmadapter til enveis-
sperrehanen for d tillate innfaring av kateteret og for & kontinuerlig spyle ledekateteret med saltlasning.

MERK: Det anbefales at et ledekateter med en minimum intern diameter p& 0,053" brukes med Rebar™-
mikrokateteret.
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hallaci

2. Fem len som i

jespi holder Rebar™-mikrokateteret forsiktig fra pungen.

3. Spylspiralen med heparinisert saltlgsning gjennom hun-lueren tilkoblet spiralen.

4. Spylkateterets indre diameter med heparinisert saltlosning ved a koble en sprayte fylt med saltlasning il
kateternavet.

5. Fjernden hensiktsmessige, styrbare ledesonden fra sin emballasje og se etter skade. Folg fabrikantens
instruksjoner for klargjering og bruk av ledesonden.

6. Forledesonden forsiktig inn i Rebar™-mikrokateterets nav, og far ledesonden inn i kateterlumenet.
7. Fjern mikrokateteret ved d fierne navet fra klemmen og & dra forsiktig pa navet.

8. Kontroller kateteret far bruk for & bekrefte at det ikke er skadet. Behold emballasjespiralen for oppbevaring av
kateteret nar det ikke brukes under prosedyren.

9. Lukk enveis-sperrehanen.
10.  Lesne den hemostatiske ventilen.

1. Forledesonden og mikrokateteret inn som én enhet gjennom den hemostatiske sidearmadapteren og inn i
ledekateterets lumen. For en ledesonde/katetersammensetning til ledekateterets distalspiss.

12. Stram ventilen rundt mikrokateteret for a forhindre tilbakeflyt, men tillat noe bevegelse gjennom ventilen ved
mikrokateteret.

13.  Apne enveis-sperrehanen.
14.  For eventuelt ledesonden og mikrokateteret frem til det gnskede stedet er nddd.

MERK: For 4 bidra til kateterhandtering, og for @ unnga at grepet sklir er ikke den proksimale porsjonen av
mikrokateteret dekket med belegg.

15. Trekk ledesonden helt ut av Rebar™-mikrokateteret nar infusjon skal utfgres. Koble en sprayte som inneholder
infusjonsvaeske til mikrokateterets nav og utfer infusjon etter behov.

16.  Trekk mikrokateteret ut og kassér etter prosedyren er ferdig.

DAMPFORMENDE DOR

For & opprettholde katetrets integritet og dimensjonal stabilitet av den innvendige diameteren er det anbefalt at brukeren
folger disse instruksjonene.

ADVARSLER

Formedor er ikke tiltenkt for bruk i menneskekroppen.
Bruk kun en dampkilde for & forme kateterspissen. lkke bruk andre varmekilder.

Kontroller kateterspissen etter skader fra formingen for bruk. Ikke bruk et kateter som er skadet pa noen mate. Katetre
som er skadet, kan sprekke og fordrsake kartraume eller at spissen lasner under styrebevegelser.

1. Taformedoret ut av kortet, og sett det inn i den distale spissen pa katetret.

2. Boy kateterspissen og formedoret forsiktig til gnsket form. Det kan hende at du ma overdrive formen litt for &
imotekommet katetret i avslappet tilstand.

3. Form katetret ved a holde den formede delen omkring 1tomme (2,5 cm, ikke mindre enn 1cm) fra dampkilden i
omkring 20 sekunder (IKKE OVERSKRID 30 SEKUNDER).

4. lakateterspissen avkjoles i luft eller saltigsning for doret fjernes.
5. Fjern doret fra katetret, og kasser det. Det er ikke anbefalt & forme flere ganger.

6. Undersok spissen for a se om det er skadet som falge av dampformingen. Hvis du finner en skade, ma du ikke bruke
katetret.

FUNKSJONELLE EGENSKAPER
Flowhastighet ved 100 PSI (690 kPa) og 300 PSI (2070 kPa) — ml/sek

o konstras‘tmlddel/ 60 % ionisk kontrast- | 76 % ionisk kontrast-
saltlosning

(50/50) middel middel

Trykk| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10

Saltlgsning

105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14

105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18

105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 1,7 05 1,1 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27

105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 11 2,6 0,7 1,7 0,3 0,9
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 09

Alle Rebar™-mikrokatetre har et maksimalt tillatt dynamisk trykk pa 700 PSI (4830 kPa) og statisk trykk pd 300 PSI (2070
kPa).

Slovencina SK

Navod na pouzitie

Spevneny mikrokatéter Rebar™
UPOZORNENIE

Federélny (USA) zakon dovoluje predayj, distribuciu alebo pouZitie tohto pristroja len lekarom, alebo na jeho prikaz.

Inct| : 3

Tieto ndstroje mozu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekari s tiplnou z giografie a perkutdnnych

intervencnych zakrokov.

OBSAH

Jeden mikrokatéter Rebar™ s tfiiom na tvarovanie hrotu

OPIS

Mikrokatéter Rebar™ je jednoltimenovy katéter s otvorom na konci uréeny na zavédzanie cez vodiaci drot do ciev.
Proximélny koniec katétra ma Standardny adaptér luer na ufahcenie pripevnenia prislusenstva. Katéter ma polotuhy
proximalny hriadel, ktory prechddza do pruzného distélneho hriadela na ulahcenie postivania katétra do organizmu.
Jednoduché alebo dudine rdntgenové kontrastné markery na distdlnom konci ufahcuju fluoroskopickt vizualizaciu. Vonkajsi
povrch katétra ma povrchovi ipravu na zvyenie kizania.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter Rebar™ je urceny na riadend selektivnu infiziu liecebnych alebo kontrastnych latok stanovenych lekdrom do
ciev nervového systému vratane periférnych casti.

KONTRAINDIKACIE

Nie je urceny na pouzivanie v korondrnych cievach.
« Mikrokatéter Rebar™ je kontraindikovany v pripade, ak podla lekarskeho isudku lekara moze takyto zakrok ohrozit

stav pacienta.
« Mikrokatéter Rebar™ je kontraindikovany u novorodencov a deti.
MOZNE KOMPLIKACIE
Medzi potencidlne komplikdcie patria okrem iného aj:
« hematom v mieste vstupu « cevnatrombdza
perfordcia ciev trombolytické prihody
« cievne spazmy + neurologické deficity vrdtane mozgovej prihody a smrti
krvécanie ischémia
bolest a citlivost
U POZORN ENIA

Tlak infizie tohto zariadenia by nemal prekrocit tlak uvedeny v pribalovom letdku. Nadmerny tlak mdZe sposobit
prasknutie katétra, co moze mat za nasledok poranenie pacienta.

« Aksa prietok mikrokatétra zablokuje, nepokusajte sa vycistit pristroj vysokym tlakom infiizie. Bud vyberte
mikrokatéter, aby ste zistili pri¢inu obstrukcie, alebo ho nahradte novym mikrokatétrom. Nadmerny tlak moze
sposobit prasknutie katétra, co méze mat za nésledok poranenie pacienta.

« Nikdy nezatlacajte ani nevytahujte intraluminaine pristroje proti odporu, kym nezistite pri¢inu odporu
fluoroskopiou. Nadmerna sila proti odporu moze mat za nésledok poskodenie pristroja, perforaciu cievy.

« Této pomocka sa dodéva STERILNA a je uréend len na jedno pouZitie. Nespracovavajte opakovane ani nesterilizujte
opakovane. Opakované spracovanie a opakovana sterilizacia zvy3ujt riziko infekcie pacienta a narusenej vykonnosti
pomacky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim pozorne prezrite mikrokatéter Rebar™ a balenie a skontrolujte, ¢i nedoslo k ich poskodeniu.

« Embolizacné latky sa musia pouzivat v stilade s pokynmi vyrobcu.

« Pred pouzitim by mali byt vSetky zariadenia, prislusenstvo a Cinidla riadne pripravené podfa pokynov vyrobcu.

« Pripouziti mikrokatétra vzdy sledujte rychlost infiizie.

«  Mikrokatéter md na vonkajsej strane kizky hydrofilny povrch. Musi sa udrziavat hydratovany, aby sa udrzal jeho
kizky povrch. Mozno to dosiahnut pripojenim konektora v tvare Y k nepretrzitej infiizii fyziologického roztoku.

«  Priinjekénom podani kontrastnej latky pre angiografiu zabezpecte, aby nebol katéter skriteny alebo upchaty.

«  Pozavedeni katétra do tela s nim mozno manipulovat len pomocou fluoroskopie. Nepokusajte sa pohybovat katéter
bez toho, aby ste pozorovali vyslednu reakciu hrotu.

« Kedze mikrokatéter Rebar™ moze lahko postupovat do tizkych vybratyich ciev, stéle kontrolujte (napriklad tym, ze
mierne vytiahnete katéter), ¢i mikrokatéter Rebar™ nebol zasunuty prilis daleko, aby nespasobil problém pri jeho
vytiahnuti.

SKLADOVANIE

Tento pristroj by sa mal skladovat v suchu a pri teplote medzi 50° F (10°C) a 90° F (32°C).

NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Charakteristiku funkcif mikrokatétra Rebar™ si pre¢itajte v pribalovom letaku.

1. Umiestnite prislusny vodiaci katéter podfa odporicanych postupov. Pripojte jednosmerny Skrtiaci kohitik
k vodiacemu katétru tak, aby sa pri zavédzani katétra zabranilo spatnému toku krvi. Pripojte Skrtiaci kohtik
hemostatického adaptéra bocného ramena k nepretrzitému preplachovaniu vodiaceho katétra fyziologickym
roztokom.




POZNAMKA: Odporiica sa, aby sa pri mikrokatétri Rebar™ pouZival vodiaci katéter s minimalnym vnitornym
priemerom 0,053 palcov.

2. Opatrne vyberte cievku s obalom pre mikrokatéter Rebar™ z vrecka.

3. Oplachnite cievku heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou samicieho lueru pripojeného k cievke.

4. Vyplachnite ID katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojenim injekénej striekacky naplnenej
fyziologickym roztokom k hrdlu katétra.

5. Vyberte prislusny vodiaci drot z balenia a skontrolujte, Ci nie je poskodeny. Postupujte podla pokynov vyrobcu pre
pripravu a pouZivanie vodiaceho drotu.

6. Opatrne vlozte vodiaci drét do hrdla mikrokatétra Rebar™ a zasurite ho do limena katétra.
7. Odstranite mikrokatéter odobratim hrdla zo svorky a jemnym potiahnutim hlavy.

8. Pred pouzitim skontrolujte, Ci katéter nie je poskodeny. Odlozte si cievku s obalom na skladovanie katétra, pokial sa
nepouzije hned pocas zakroku.

9. Zatvorte jednosmerny Skrtiaci kohutik.
10.  Uvolnite hemostaticky ventil.

11, Zavedte vodiaci drot a mikrokatéter ako celok do hemostatického adaptéra bocného ramena do limenu vodiaceho
katétra. Zasurite vodiaci drot/prislusenstvo katétra k distalnemu hrotu vodiaceho katétra.

12. Utiahnite ventil okolo mikrokatétra, aby sa zabranilo spétnému toku ale zdroven sa umoznil urcity pohyb
mikrokatétra cez ventil.

13.  Otvorte jednosmerny Skrtiaci ventil.
14.  Pripadne moZete posunt vodiaci drot a mikrokatéter az kym nedosiahnete Zeland stranu.

POZNAMKA: Na ulahéenie manipuldcie katétra je proximélna ¢ast bez vonkajiej tpravy, aby ho bolo mozné
uchopit bez vyklznutia.

15. Ked'bude mikrokatéter Rebar™ pripraveny na podanie infiizie, vytiahnite z neho plne vodiaci drdt. Pripojte
striekacku obsahujticu infaizny roztok k hrdlu katétra a podajte infiziu poda potreby.

16.  Po dokondeni procesu, odstrarite mikrokatéter a zlikvidujte ho.

TRN NA FORMOVANIE PARY

Na (icely zachovania celistvosti katétra a rozmerovej stalosti vntitorného priemeru sa odporiica, aby pouzivatel postupoval
podla tychto pokynov.

UPOZORNENIA

Tvarovaci tfi nie je urceny na poufitie v [udskom tele.

PouZitie len zdroj pary na formovanie hrotu katétra. NepouZivajte iné zdroje tepla.

Pred poutzitim skontrolujte, i formovanim nad parou nedoslo k poskodeniu $picky katétra. V zZiadnom pripade
nepouzivajte katéter, ktory bol poskodeny. Poskodené katétre mozu praskndt a sposobit traumu cievy alebo oddelenie
hrotu pocas smerovania.

1. Odoberte tvarovaci tfii z karty a viozte ho do distéIneho hrotu katétra.

2. Opatrne ohnite $picku katétra a tvarovaci tfii do pozadovaného tvaru. Mozno bude potrebné mieme prehnat tvar,
aby bolo mozné katéter uvolnit.

3. Vyformujte katéter pridrzanim tvarovacej Casti priblizne 1 palec (2,5 mm, nie menej ako 1cm) nad zdrojom pary
priblizne 20 sekind (NEPREKRACUJTE 30 SEKUND.)

4. Nechajte hrot katétra vychladnit na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku pred odstranenim tiiia.
5. Odstrante tfii z katétra a zlikvidujte ho. Opakované tvarovanie sa neodportca.
6. Skontrolujte hrot katétra, i sa nad parou neposkodil. Ak zistite akékolvek poskodenie, nepouzivajte katéter.

CHARAKTERISTIKA FUNKCIT
Prietok pri 100 PSI (690 kPa) a 300 PSI (2 070 kPa) — ml/s

o T6%kontrastné | g o i 76 % iGnové
Fyziologicky roztok | médium/fyziologicky P R
kontrastné médium | kontrastné médium
roztok 50/50)
Tlak| 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 08 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 0,3 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0.2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 1,5 04 1,0 02 0,6 0,1 03
105-5081-153 0,9 1,5 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 0,9 17 0,5 1,1 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 0,3 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 03 13 0.2 07
105-5082-130 18 3,0 11 26 07 17 03 09
105-5082-110 2,0 34 13 2,7 09 19 03 0,9

Vsetky mikrokatétre Rebar™ majti maximélny povoleny dynamicky tlak 700 PSI (4 830 kPa) a staticky tlak 300 PSI (2 070
kPa).

Romana RO

Instructiuni de utilizare

Microcateter ranforsat Rebar™
ATENTIE

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispoxzitiv de catre sau la comanda unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care poseda cunostinte aprofundate privind tehnica angiografica si
procedurile de interventie percutanatd.

CONTINUT

Un microcateter Rebar™ cu o mandrina de modelare a formei varfului

DESCRIERE

Microcateterul Rebar™ este un cateter cu un singur lumen, cu orificiu terminal, destinat a fi introdus peste un fir de ghidaj
orientabil in vasele de sénge. Capatul proximal al cateterului are incorporat un adaptor luer standard care permite fixarea
accesoriilor. Cateterul are o tija semirigida proximala care se continud cu o tija distala flexibila pentru a facilita avansarea
cateterului in structura anatomica a pacientului. Markerii radioopaci simpli sau dubli de la capétul distal faciliteaza
vizualizarea fluoroscopica. Suprafata externd a cateterului este acoperita cu un strat care mareste lubrifierea acestuia.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul Rebar™ este destinat perfuziei selective si controlate de agenti terapeutici specificati de catre medic sau a
mediului de contrast in vasele de sange ale structurilor anatomice periferice sau neurologice.

CONTRAINDICATII
« Nueste destinat utilizdrii in vasele coronariene.
«  Microcateterul Rebar™ este contraindicat atunci cand, dupa opinia medicului, o astfel de procedura poate
compromite starea pacientului.
«  Microcateterul Rebar™ este contraindicat la nou-ndscuti sau la pacientii pediatrici.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

+ Hematom la locul de acces «  Trombozd vasculard
Perforarea vasului «  Episoade trombotice
« Vasospasme « Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces
Hemoragie - lIschemie
« Dureresi sensibilitate crescutd
AVERTISMENTE
«  Presiunea de injectare cu acest dispozitiv nu trebuie sa depdseasca valoarea specificata in prospect. O presiune mai

mare poate duce la ruperea cateterului, cu riscul de vatamare a pacientului.

« Daca fluxul prin microcateter este restrictionat, nu incercati sa deblocati dispozitivul prin perfuzie la presiune inalta.
Scoateti microcateterul pentru a determina cauza obstructiei sau inlocuiti-l cu un microcateter nou. Presiunea in
exces poate duce la ruperea cateterului, cu riscul de vétamare a pacientului.

- Nuavansati sau nu scoateti niciodatd un dispozitiv endoluminal dacd intdmpinati rezistentd pana cand cauza
rezistentei nu este determinata fluoroscopic. Aplicarea unei forte excesive in caz de rezistenta poate duce la
deteriorarea dispozitivului sau la perforarea vasului.

« Acest dispozitiv este furnizat in stare STERILA si este de unica folosinta. A nu se reprocesa sau resteriliza.
Reprocesarea si resterilizarea cresc riscul de infectie la pacient si compromit performanta dispozitivului.

PRECAUTII

- Inainte de utilizare, examinati cu atentie microcateterul Rebar™ si ambalajul séu pentru a verifica daca nu a fost
deteriorat in timpul transportului.

« Agentii de embolizare trebuie utilizati in conformitate cu instructiunile producétorului.

- TInainte de utilizare, toate dispozitivele si substantele auxiliare trebuie pregtite cu atentie conform instructiunilor
producdtorului.

« Tinetiintotdeauna sub control viteza de injectare in timpul utilizérii microcateterului.

- Suprafata externd a microcateterului prezintd un strat hidrofil lubrifiant. Cateterul trebuie mentinut hidratat
pentru a fi lubrifiat. Aceasta se poate realiza prin fixarea unui conector in Y 1a o linie de perfuzie continud cu ser
fiziologic.

« Intimpul injectérii produsului de contrast pentru angiografie, verificati daca cateterul nu este deformat sau
obstructionat.

«  (and cateterul de perfuzie se afla in corp, acesta trebuie manipulat numai sub control fluoroscopic. Nu incercati sa
deplasati cateterul fard a urmari raspunsul vérfului la aceastd actiune.

«  Deoarece cateterul Rebar™ poate fi usor avansat prin reteaua vascular selectivd, inqustd, verificati in mod repetat
(de exemplu retragand usor cateterul) ca acesta nu a fost avansat asa de mult incat sa impiedice retragerea sa.

DEPOZITARE

Acest dispozitiv trebuie depozitat la loc uscat intre 50°F (10°C) si 90°F (32°C).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: Pentru caracteristicile functionale ale dispozitivului Rebar™ consultati instructiunile de utilizare din
interiorul ambalajului.




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 0 singurd cale la adaptorul liniei hemostatice laterale care sa permitd introducerea cateterului si
perfuzia continua a cateterului de ghidaj cu ser fiziologic.

NOTA: Se recomand utilizarea impreun cu microcateterul Rebar™ a unui cateter de ghidaj cu un diametru intern
minim de 0,053 inci.

2. Scoateti cu atentie bobina de protectie a microcateterului Rebar™ din ambalajul sau.
3. Purjati bobina cu solutie fiziologica heparinizata prin intermediul racordului luer mama fixat de bobina.

4. Purjati diametrul intern al cateterului cu ser fiziologic heparinizat prin atasarea unei seringi umplute cu ser
fiziologic la racordul cateterului.

5. Scoateti firul de ghidaj orientabil, corespunzator, din ambalajul sau si verificati daca nu prezintd deteriorari. Pentru
pregatirea firului de ghidaj, respectati instructiunile producétorului.

6. Introduceti cu atentie firul de ghidaj in racordul microcateterului Rebar™ si avansati-| in lumenul cateterului.
7. Scoateti microcateterul prin deconectarea racordului de pe clema si tragénd usor de racord.

8. Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a vedea daca nu prezinta deteriordri. Pstrati bobina de protectie
pentru a pune inapoi cateterul atundi cdnd acesta nu este utilizat pe parcursul procedurii.

9. Inchideti robinetul cu o cale.
Slabiti valva hemostatica.

1. Introduceti impreund firul de ghidaj si microcateterul prin adaptorul liniei laterale hemostatice, in interiorul
lumenului cateterului de ghidaj. Avansati ansamblul fir de ghidaj/cateter spre capatul distal al cateterului de

ghidaj.

12. Strangeti valva din jurul microcateterului pentru a evita refluxul sanguin, lasind un pic de joc astfel incét
microcateterul sa se poata misca prin valva.

13.  Deschideti robinetul cu o cale.

4. Avansati alternativ firul de ghidaj si microcateterul pand cand ajungeti la locul de interventie dorit.
NOTA: Pentru a facilita manipularea cateterului, portiunea proximala a microcateterului nu este acoperitd cu
lubrifiant pentru a asigura o prindere mai usoara, fard alunecare.

15. Cand totul este pregatit pentru injectare, scoateti complet firul de ghidaj din microcateterul Rebar™. Conectati o
seringd ce contine produsul de injectat la racordul microcateterului si injectati atét cat este necesar.

16.  Dupd terminarea procedurii, retrageti microcateterul din corp si eliminati-I.

MANDRINA DE MODELARE A FORMEI CU AJUTORUL ABURILOR
Pentru a mentine integritatea cateterului si stabilitatea dimensionald a diametrului intern, se recomanda ca utilizatorul sa
respecte urmatoarele instructiuni.

AVERTISMENTE

Mandrina de modelare nu este destinatd utilizarii in corpul uman.

Utilizati o singurd sursa de aburi pentru modelarea formei varfului cateterului. Nu utilizati alte surse de caldura.

Tnainte de utilizare, inspectati cateterul pentru orice deteriorari care ar fi putut rezulta prin remodelare. Nu utilizati
cateterul care a suferit orice formd de deteriorare. Cateterele deteriorate se pot rupe cauzand traume ale vaselor sau
detasarea varfului fn timpul manevrelor de orientare.

1. Scoateti mandrina de modelare din ambalajul sau si introduceti-o in varful distal al cateterului.

2. Indoiti cu atentie varful cateterului si mandrina de modelare pentru a ajunge la forma doritd. Poate fi necesara o
exagerare usoara in ceea ce priveste forma pentru a permite relaxarea cateterului.

3. Modelati cateterul tindnd partea modelata la aproximativ Tinci (2,5 cm, dar nu mai putin de 1cm) de sursa de
aburi timp de 20 de secunde (NU DEPASITI TIMPUL DE 30 DE SECUNDE).

4. Lasati varful cateterului s se raceascd in aer sau ser fiziologic inainte de indepartarea mandrinei.
5. Scoateti mandrina de pe cateter i eliminati-o. Nu este recomandatd efectuarea mai multor remodelari.

6. Inspectati varful pentru a detecta orice deteriorare care ar fi putut rezulta din modelarea cu aburi a varfului
cateterului. Daca se observa orice deteriordri nu mai utilizati cateterul.

CARACTERISTICI FUNCTIONALE
Debite la 100 PSI (690 kPa) i 300 PSI (2070 kPa) — ml/sec

Substanta de contrast/

Sl Ser fzologic 6% Substaréf\ 6doe l}Zontrast Substaréf\ 7d6e l}Zontrast
(50/50)

Presiune| 100 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 04 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 0,4 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 0,3 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 0,9 15 0,4 1,0 0,2 0,6 0,1 0,3
105-5081-130 09 1,7 05 11 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 1,0 18 0,6 13 03 0,7 0,1 0,4
Rebar™-27
105-5082-145 14 2,5 0,6 18 0,3 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 11 2,6 0,7 1,7 0,3 0,9
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 1,9 03 09

Toate microcateterele Rebar™ au o presiune dinamicd maxima permisa de 700 PSI (4,830 kPa) si o presiune statica de 300

PSI (2,070 kPa).
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Yka3aHus 3a ynotpe6a

Rebar™ apmupan mukpo kamemop
BHUMAHME

(epepantuTe 3akoH (Ha CALL) orpaHnuaBat npopax6ata Ha ToBa U3LeNue OT UK Mo NOPbUKA Ha NieKap.

Toa u3zenuie TpAGBa Aa ce M3M0NI3Ba CaMo 0T NeKapy ¢ 060 pasbupaHe 3a aHTMOrpagCKuTe u/unn nepKyTaHHUTE
VIHTEPBEHLMOHANHI NpoLielypu.

CbABPKAHUE

Enut mukpo Katetbp Rebar™ c MaHapeH 3a ohopmaHe Ha Bbpxa

OMUCAHUE

Mukpo KateTbpbT Rebar™ e KateTbp ¢ eAuH NyMeH 1 0TBOP Ha kpast, MPeAHa3HaueH 3a BbBEXAAHE B (bA0BaTa cUCTeMa
Haj} HacouBaLL Ce TesleH Bopay. MPOKCMMANHIAT Kpaii Ha KaTeTbpa BK/IOYBA CTaHAAPTEH yep aAanTep 3a yecHsBaHe
Ha 3aKpeNBaHETo Ha AOMbAHUTENHY NPUHAANEXHOCTH. KaTeTbpbT MMa NonyTBbPA NPOKCMAIHA 0C, KOATO PEMUHABA
B rbBKaBaTa AUCTANIHA OC 32 YNIECHABAHE Ha NPUABUKBAHETO HA KATETbPA B AHATOMUYHUTE CTPYKTYPH. EAMHMUHY nam
[ABOVIHU PEHTTEHOKOHTPACTHY MapKepu Ha AUCTAMHIA Kpail yNIecHABaT (nyopocKonckara Bu3yanu3auns. BbHwHata
NOBBPXHOCT Ha KAaTeTbPa € C MOKPUTUE 33 N0-NIECHO MTb3TaHe.

MOKA3AHUA 3A NPUNOMEHUE

Mukpo KateTbpbT Rebar™ e npeHa3HaueH 3a KOHTPONUPaHa CeNeKTUBHA MHY3UA HA ONPeeNeHn 0T NeKapa
TepaneBTUYHI CPEACTBA UNI KOHTPACTHU BeLLeCTBa B NepudepHaTa i HeBPO-Cb0BaTa CUCTeMa.

I1POTVI BOMOKA3AHUA
Toii He e npeiHa3HayeH 3a ynoTpe6a B KOPOHAPHHTE CbA0BE.
« Mukpo kateTbpwT Rebar™ e npoTuBonokasaH Korato, no npeweHKa Ha nekaps, nofo6Ha npoweaypa Moxe fa
BOLLV 3260N1ABAHETO Ha NaLMeHTa.
. Mukpo kateTbpbT Rebar™ e npoTuBonokasaH 3a ynotpe6a npu HeoHaTanHy v NEAUATPUYHN NALMEHTI.

Bb3MOXHUN YCNOMHEHUA

Bb3MOoXHUTE YCNOXHEHUA BKNIOYBAT, HO He ce OrpaHuyaBar Ao:

. XemaTom Ha MACTOTO Ha BbBEXfjaHe . (CboBa Tpombo3a
« [lepopauns Ha cbj « Enusoaw Ha pom6onu3a
. (bA0B nazbm . HeBponoruytu AeguumuTy, BKMIOYUTENHO MHCYAT U CMBPT
« Kpveousnus o Mcxemns
- bonka v uysctBuTenHoCT
HPEﬂYﬂPE)K}J,EH na

Hanaraueto Ha utdy3ua npu ToBa u3zienve He TpAGBA a NPEBULLIABA HANATAHETO, NOCOYEHO B IMCTOBKATA.
[IpeKaneHo BUCOKOTO HanAraHe MoXe A1 A0Beze A0 PYNTypa Ha KaTeTbpa, KOATO MOXe Aa NPUYNHY YBPeXaHe
Ha nauueHTa.

« AKO NOTOKBT Npe3 MUKPO KaTeTbpa Ce OrpaHituy, He NpaBeTe ONUTIA a NPOUNCTATE U3[ENUeTo upe3 Hdy3usa
110/} BUCOKO HanAraHe. Vv u3Bazete MUKPO KaTeTbpa, 3a Aa ONpeAeniTe NpuuuHaTa 3a 00CTpyKUMATa, Wam ro
ToZIMEHeTe C HOB MIAKPO KaTeTbp. [pekaneHo BIUCOKOTO HanAraHe MoXe Aa MPUUMHY PyNTypa Ha KaTeTbpa, KoATo
MoXe /1a A0Be/ie A0 YBPEXAaHe Ha NaLueHTa.

+ Hukora He npuaBIXBaiiTe HANpeZ U He U3TerNAiiTe UHTPANYMUHANHO M3ZeNMe CPeLLy CbNPOTUBNEHHE, J0KaTo
NpPUYMHATA 33 CbNPOTUBNEHNETO He ce onpeaenn upe3 Gryopockonua. 13non3BaxeTo Ha npekomepHa cuna
CpeLLy CbNPOTUBIIEHME MOXe A J0BeAe A0 NOBPEXAAHE Ha U3AeNMeTo WK NephopaLus Ha Cbaa.

« Tosawmzpgenue ce goctasa CTEPUIHO camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. He npepabotaaiite 1 He cTepunusmpaiire
noBTOpHO. lpepaboTkata 1 NOBTOPHATa CTepPUNM3aLIAA NOBULLABAT PUCKOBETE OT MHGEKLNA Ha NALMEHTa U
KOMNpOMeTUPaHe Ha YHKLMOHUPAHETO Ha U3kenmeto.

I'IPEﬂI'IA3HVI MEPKK

Npenn u3non3Baxe npernepaiite BHUMATENHO MUKpO kaTeTbpa Rebar™ u onakoBkara My, 3a ia ce yBepuTe, Ye He
Ca 6unu NOBPe/eHY M0 BPEME Ha TPAHCTIOPTUPaHe.

«  EmGonu3mpalumte cpefcTBa TPAGBA Aa Ce U3NON3BAT CHIMIACHO C yKa3aHWATA HA NPOU3BOAMTENA.

« Tpean ynotpe6a BCUYKY SOMBAHUTENHY U3LENUS 1 CPEACTBA TPSIOBA A GbAAT HAMBAHO MOATOTBEHM CbIACHO C
YKa3aHuATa Ha NPON3BOAWTENA.

+ BuHaru cniegete ckopocTTa Ha UHGY3s, KoraTo u3non3gare 1031 MUKPO KaTeTbp.

« MuKpo KaTeTbpbT UMa CMa3BaLLo XAPOGUHO NOKPUTIE HA BbHLUKATA CTPaHa. Toil TpAGBa Aa e NoAAbpXKa
XUgpatupax, 3a aa e ny6puumpan. ToBa Moxe Aa e NOCTUTHE Ype3 3aKpenBaHe Ha Y-00pa3eH KOHEKTOP KbM
U3TOUHMK Ha HENpeKbCHaTa KankoBa UHAY3MA Ha GU3MoNoruyeH pasteop.

« Koraro uHXeKTUpaTe KOHTPACT 3 aHTMOrPadus, yBEPETE (e, Ye KATETHPBT He € OrbHAT WK 3aNyLUEH.

« Korato KateTbpbT 3a UHGY3u € B TANOTO, € Hero TpAGBa Aa ce paboT camo nog ¢yopockoncky KoHTpon. He ce
ONUTBAIATE A3 ABUKMTE KATETbpa 663 Ja HabniogaBaTe NofyyasaLLus e 0TrOBOp Ha BbpXa.

« Toii Kato KaTeTbpbT Rebar™ necto Moxe Aa ce NPUABIKBA B TECHN, CENEKTUBHIU CbA0BE, NPOBEpPABAIiTE
OTHOBO (HaNpUMep upe3 NeKo U3TernsHe Ha kaTeTbpa), ue Rebar™ He e NPUABIKEH TBbPAE Aaneye, Taka ve
U3BAX[AHETO MY A Ce 3aTPYAHI.

CbXPAHEHME

ToBa u3penve TpabBa Aa ce CbxpaHABa Ha cyxo MAcTo Mexay 50°F (10°C) n 90°F (32°C).

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

3ABENEXKA: BuxTe nucToBKaTa 32 GyHKUMOHANHUTE XapaKTepucTuKki Ha Rebar™.

1. TlocTaseTe NOAXOAALLYA BOAELL KATETbP CbIIACHO € NPenopbyTentute npoLeaypu. (BbpKeTe eAHONOCOYHO
CUPaTeNIHO KpaHye KbM BOELLYIA KaTeTbp 3a NPefoTBPaTABaHe Ha 06paTHO M3TMUAHE Ha KpbB N0 BpeMe Ha
BbBEXAAHE Ha KaTeTbp. (BbpXKETE eAHOMOCOUHO CIMPATENHO KpaHYE C XEMOCTATUYEH aAanTep Ha CTPaHNYHo
pamo, 3a 2 MMa Bb3MOXKHOCT 32 BbBEX/JaHe Ha KaTeTbp 1 HENPeKbCHATo NPOMUBAHE Ha BOAELUNS KaTeTbp C
(u3nonorMyeH pasteop.

3ABENEXKA: Mpenopbusa ce ¢ MMKpo KateTbpa Rebar™ Aa ce u3non3sa BojeL KaTeTbp ¢ MUHUManeH
BbTpeLueH anamersbp 0,053"

2. V3BageTe BHUMATENHO CMPaNHaTa OMaKkoBKa 3a MUKPO KaTeTbpa Rebar™ ot nakera.

3. [lpomuitte cnupanara ¢ xenapuxu3vpax GU3NoNoriuyeH pasTBop Npe3 KeHCKIA Nyep, 3aKkpeneH Kbm cupanata.

4. TpomuiiTe BLTPELUHUA NyMeH Ha KaTeTbpa C XenapuHU3upaH Gu3nonoruyeH pasteop upes 3akpenBaHe Ha
CMPUHLOBKa, TbAHA C YU3MONOryeH PasTBop, KbM HaKpaiiHuKa Ha KaTeTbpa.

5. W3BageTe CbOTBETHUA yNpaBNAeM TefleH BOAAY OT OMaKoBKaTa My 1 ro ornefarite 3a nospeau. (neapaiite
YKa3aHWATa Ha NPOM3BOANTENA 3 NOATOTOBKA U U3MONI3BaHe Ha TeNeHNA BoAau.

6. BbBenete BHUMATENHO TeNeHUA BofiaY B HaKpaiiHuka Ha MUKPO KateTbpa Rebar™ 1 ro npupBuxeTe B iymeHa
Ha KaTeTbpa.

7. W3BageTe MMKpO KaTeTbpa Ype3 U3BaxAaHe Ha HaKPaitHUKa OT KNKUNCa U BHUMATENHO U3bpnBaHe Ha
HaKpaiHuKa.

8. Ornepaiite kateTbpa npeau ynotpeda, 3a Aa ce yepuTe, Ye He e NOBPEAEH. 3anaseTe CNUpaNHata OnakoBKa 3a
CbXpaHeHMUe Ha KaTeTbpa, KOraTo He e U3noa3Ba no Bpeme Ha npolesypara.

9. 3aTBOpeTe eAHONOCOYHOTO CUPATENTHO KpaHye.

10.  Pa3xnabete xemocTaTuyHara knana.

11, BbBepeTe TeneHna BOAAY U MUKPO KaTeTbpa KaTo efiHO LiAN0 Npe3 XeMOCTaTUYHIA afanTep Ha CTPaHYHOTO
pamo B NlyMeHa Ha BoAeLuyA kateTbp. [puBuxeTe KOMNNeKca TeneH BoAay/KkateTbp A0 AUCTANHUA BPbX Ha
BOJIELLVA KaTeTbp.

12. YnnbTHeTe Knanata okono MIKPO KaTeTbpa, 33 Aa Ce NpefoTBPaTi 06paTHO U3TYaHE, HO Aa @ Bb3MOXHO
W3BECTHO /IBINKEHIE HAa MUKDO KaTeTbpa npe3 knanata.

13. OTBOpeTe eAHONOCOYHOTO CNUPATENHO KPaHYe.

14.  [lpyra antepHaTua e Aia NPUABIKWTE TeNeHIA BOAAY M MUKPO KaTeTbpa A0 A0CTUTaHe Ha XenaHoTo
MeCTOnonoxXeHue.
3ABENEXKA: 3a ynecHasae Ha paboTata ¢ KaTeTbpa NPOKCMManHaTa yacT Ha MUKPO KaTeTbpa He e NoKpyTa 3a
0CUrypABaHe Ha HeMTb3ralLo ce NoKpHTHe.

15. Korato cTe roToBv 3a 3anouBaHe Ha MHGY3us, U3TerneTe HAMbLAHO TeNleHua BOAAY 0T MUKPO KaTeTbpa Rebar™.

(BbpKeETE CNPUHLOBKA, ChABPXKALLA MH(Y3aT, KbM HaKPaiiHUKa Ha MUKPO KaTeTbpa 1 U3BbpLLETE MHPY3MATa.

16.  (neq 3aBbpLUBaHE Ha NPoLieAYPaTa U3TerIeTe MUKPO KaTeTbpa i 1o U3XBbpIeTe.

MAHJPEH 3A 000PMAHE C MAPA

3apace NOAABPXa LieNoCTTa Ha KaTeTbpa i (TabunHOCTTa Ha BbTPeLUHIA JUaMeTbp e NpenopbyuiTeNHo nmpeﬁvnenm
[la (e/iBa Te3u yKa3aHuA.

MPEAYNPEXAEHWA

0dopMALLMAT MaHAPEH He e NpeiBIAEH 3a ynoTpe6a B YOBELLKOTO TANO.

" s

Yo

iiTe camo Ha napa 3a Ha BbpXa Ha KaTeTbpa. He u3non3gaiite APYru N3TOYHULM Ha

TonnuHa.

Mpeay ynotpe6a ornesaiite Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a MOBPEAMU, KOUTO MOXE Aa Ca Bb3HUKHanM oT oGopmsaHero. He
1310/13BalTe KaTeTbp, KO/iTO € 61 MoBpeAeH no KaKbBTO 1 Aa 6uno Haum. loBpeeHuTe KaTeTpy Morar Aa ce
CrIyKaT, NPUUMHABAIIKY TPABMa Ha Cba WM OTAENIAHE Ha BbPXa N0 BPEME Ha HACOMBAHETO Ha KATeTbpa.

1. V3Bagete 0QOPMALLMA MAHAPEH OT KApTaTa U ro BbBEAETE B AUCTANHIA BPbX Ha KaTeTbpa.

OrbHeTe BHUMATENIHO BbPXa Ha KaTeTbpa v 0pOPMALLNA MAHAPEH [0 XenaHata popma. 3a HaraxaaHe KbM
penaKcauyATa Ha KaTeTbpa MoXe Ja Ce Hanoxi NeKo NPeKOMEPHo OrbBaHe Ha Gopmarta.

3. Odopmere KaTeTbpa upe3 3afbpxaHe Ha 0GOPMEHaTa YacT Ha NpUBAM3UTENHO 1 MHY (2,5 cm 1 He Mo-Manko ot 1
M) 0T M3TOYHIKa Ha napa 3a okono 20 cekywam (HE MPEBULIABAVTE 30 CEKYHAN.)

4. OcTaBeTe BbpXa Ha kaTeTbpa A Ce OXNIAAV Ha Bb3AYX WK BbB GU3voNoriueH pasteop Npean U3BaxpaaHe Ha
MaHppeHa.

5. |I3Bagete MaHppeHa oT KaTeTbpa 1 ro 3xBbpreTe. He ce npenopbyBa MHOTOKpaTHO 0dopMsHe.

6. OrnepaiiTe Bbpxa 3a NOBPeAM, KOUTO MOXe Ja (3 Bb3HUKHANM 0T 0QOPMAHETO C Napa Ha BbpXa Ha kaTeTbpa. Ako

Ce OTKpVe N0BPe.a, He U3Mon3BaiiTe KateTbpa.
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OYHKLWOHANHU XAPAKTEPUCTUKK

Ckopocr Ha notoka npu 100 PSI (690 kPa) v 300 PSI (2 070 kPa) — ml/sec
76% KoHTpact/
(Du3nonornyeH pasteop | GusnonorudeH pasteop | 60% ioHeH KoHTpacT | 76% iioHeH KOHTpaCT
(50/50)

Hanarawe| 100 | 300 100 | 300 100 | 300 | 100 | 300
Rebar™-10
105-5078-153 0,26 0,68 0,10 0,38 0,04 0,16 0,03 0,09
105-5078-170 0,26 0,59 0,10 0,38 0,04 0,15 0,02 0,08
Rebar™-14
105-5080-143 0,4 0,8 0,19 0,6 0,07 0,30 0,03 0,11
105-5080-153 03 0,6 0,12 04 0,06 0,18 0,03 0,09
105-5080-170 0,2 0,6 0,08 03 0,05 0,15 0,01 0,07
Rebar™-18
105-5083-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-153 09 15 04 1,0 0,2 0,6 0,1 03
105-5081-130 09 1,7 05 11 0,2 0,7 0,1 04
105-5081-110 10 18 0,6 13 03 0,7 0,1 04
Rebar™-27
105-5082-145 14 25 0,6 18 03 13 0,2 0,7
105-5082-130 18 3,0 1,1 2,6 0,7 17 03 09
105-5082-110 20 34 13 2,7 09 19 03 09

Bcuuku mukpo katetpu Rebar™ umar makcumanHo Jonyctumo AMHaMuuHo Hanarate 700 PSI (4 830 kPa) u cratuuto
Hanarane 300 PSI (2 070 kPa).
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ALg e 715 84
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1. HE ™xbol et M§st 7to|= FHEIEIE MR[ELCH 7+Eil 1 & & Ao 76% =R Al . - . -
ARE YK|57| Qo BYE AR Jto|= FlE|Elof HZFLICH FEIEIS Algda A 60% ijﬂo Z | 76% ijﬂo =
Aelstn XMoo= 7to|=E FHE|EIE AlPE42 Mo I-H7| 2|3 x|E Atol= & 50/50 = =
OfRE] Y E AR =S ML oz 10 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300 | 100 | 300
23 x4 I8 =170 0.05321%|Ql 7H0|E FIE|E{= Rebar™ OFO|2 2 Rebar™-10
SIE|E{Q &7 AFR SHe Zd0| E&LICH 105-5078-153 0.26 0.68 0.10 0.38 0.04 0.16 0.03 0.09
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Rebar™-10
0.09 0.03 0.16 0.04 0.38 0.10 0.68 0.26 105-5078-153
0.08 0.02 0.15 0.04 0.38 0.10 0.59 0.26 105-5078-170
Rebar™-14
0.1 0.03 0.30 0.07 0.6 0.19 0.8 0.4 105-5080-143
0.09 0.03 0.18 0.06 0.4 0.12 0.6 0.3 105-5080-153
0.07 0.01 0.15 0.05 0.3 0.08 0.6 0.2 105-5080-170
Rebar™-18
0.3 0.1 0.6 0.2 1.0 0.4 1.5 0.9 105-5083-153
0.3 0.1 0.6 0.2 1.0 0.4 1.5 0.9 105-5081-153
0.4 0.1 0.7 0.2 1.1 0.5 1.7 0.9 105-5081-130
0.4 0.1 0.7 0.3 13 0.6 1.8 1.0 105-5081-110
Rebar™-27
0.7 0.2 13 0.3 1.8 0.6 2.5 1.4 105-5082-145
0.9 0.3 1.7 0.7 26 1.1 3.0 1.8 105-5082-130
0.9 0.3 1.9 0.9 2.7 13 3.4 2.0 105-5082-110
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STERILE|EO

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Do not resterilize

> @2 ®

Caution, consult accompanying documents

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogén
Pyrogenfrei AnuporeHHo

Non pirogenico Niepirogenny

No pirogénico Pirojenik degildir
% Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton AnuporeHen
Ikke-pyrogen Hldred
Mn nupetoyévo oAl lo¥l o ¥
&
4\ Keep away from sunlight

Keep dry

Avoid temperature extremes
Eviter I'exposition a des températures
extrémes.

Zamezte extrémnim teplotdm
Ne tegye ki szélsdséges hdmérsékletnek!
1136eraiite upe3mepHo HU3Koil U

Extreme Temperaturen vermeiden BbICOKOM TeMMEpaTypbl
) Unikac skrajnych temperatur
Evitare le temperature estreme
Agini sicakliklardan koruyun
Evite las temperaturas extremas R
Unnga ekstreme temperaturer

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas

Chrarite pred extrémnymi teplotami
Evitati temperaturile extreme
[la ce n36ArBaT eKCTpeMHM TemnepaTypu

Valta dérildmpoatiloja BT 2T 2R
Undga ekstreme temperaturer o dadsll 5,030 cilays ik
Anoguyete akpaieg Beppokpaoieg il
Catalogue Number
M Manufacturer
g Use by

LOT Lot Number
Contents of Package Obsah baleni
Contenu de I'emballage A csomag tartalma
Packungsinhalt Copep1moe ynaKkoBKm

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold

Inhoud verpakking Obsah balenia
Contetido da Embalagem Continutul ambalajului
Pakkauksen sisdltd CbbpKaHue Ha onakoBkara

ZY HEE
dgustl mligino

Pakkens indhold
Mepteydpeva T ouokevaciag
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: 1.949.837.3700

Fax: 1.949.465.1745

www.ev3.net
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