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English EN
Instructions for Use

Navien™ A+ Intracranial Support Catheter

DEVICE DESCRIPTION

The Navien™ A+ Intracranial Support Catheter is a single lumen, flexible, variable
stiffness composite catheter. The catheter shaft has a hydrophilic coating to reduce
friction during use. The Navien A+ Intracranial Support Catheter shaft is visible under
fluoroscopy. The Navien A+ Intracranial Support Catheter dimensions are included on
the individual device label. The Navien A+ Intracranial Support Catheter inner lumen
can accommodate guide wires up to 0.038 inches in diameter to aid in placement of
the catheter system.

The proximal end of the Navien A+ Intracranial Support Catheter has a luer fitting

to allow attachment of accessories and infusion of liquids through the system. The
Navien A+ Intracranial Support Catheter is offered in various sizes to accommodate
physician preferences and anatomical variations. The catheter is provided sterile, non-
pyrogenic, and is intended for single use only.

INDICATIONS FOR USE

The Navien A+ Intracranial Support Catheter is indicated for the introduction

of interventional / diagnostic devices into the peripheral, coronary, and neuro
vasculature.

The Navien A+ Intracranial Support Catheter is also indicated for the removal/
aspiration of fresh, soft emboli and thrombi from selected blood vessels in the arterial
system, including neurovasculature.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

COMPATIBILITY

Refer to product label for device dimensions. Refer to labeling provided with other
medical technologies to determine compatibility.

WARNINGS

«  The Navien A+ Intracranial Support Catheter should only be used by
physicians who have received appropriate training in interventional
techniques.

« Do not reuse. The device is intended for single use only. Discard the catheter
after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired
through reuse or cleaning. Catheters are extremely difficult to clean after
exposure to biological materials and may cause adverse patient reactions if
reused.

PRECAUTIONS

« Storeina cool, dry, dark place.

« Do not use kinked or damaged devices.

« Do not use open or damaged packages.

« Use prior to the “Use By” date.

« Exposure to temperatures above 54°C (130°F) may damage device and
accessories. Do not autoclave.

« Use the Navien A+ Intracranial Support Catheter in conjunction with fluoroscopic
visualization.

- Inspect the catheter system before use to verify that its size and condition are
suitable for the specific procedure.

« Do not advance or withdraw Navien A+ Intracranial Support Catheter against
resistance without careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the cause
cannot be determined, withdraw the device. Moving or torquing the device
against resistance may result in damage to the vessel or device.

«Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

« Ifflow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the
lumen by infusion. Remove and replace the device.

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

« Torquing the catheter may cause damage which could result in kinking and
possible separation along the catheter shaft. Should the system become severely
kinked, withdraw the entire system (Navien A+ Intracranial Support Catheter,
guide wire and catheter sheath introducer).

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following:
ischemia

acute occlusion false aneurysm formation

air embolism hematoma or hemorrhage at neurological deficits
death puncture site including stroke

distal embolization infection vessel spasm, thrombosis,
emboli intracranial hemorrhage dissection or perforation

RECOMMENDED PREPARATION AND USE

1. Select an appropriate sized Navien A+ Intracranial Support Catheter based on the anatomy
and length.

2. Flush package hoop with saline before removing catheter.

3. Gently remove the Navien A+ Intracranial Support Catheter and packaging card from the
pouch by grasping the packaging card and slowly pulling the catheter and card out of the
pouch.

4. Remove the Navien A+ Intracranial Support Catheter from the packaging card by carefully
removing the hub from the card tabs before gently removing the Navien A+ Intracranial
Support Catheter components from the protective sheath held by the card tabs.

5. Inspect the Navien A+ Intracranial Support Catheter for kinks or other damage. If any
damage is observed, replace with new device.

6. Connect a rotating hemostasis valve (RHV) to the hub of the Navien A+ Intracranial
Support Catheter and flush the inner lumen with heparinized saline.

7. Introduce the catheter into the vasculature through the catheter sheath introducer, and
over a guide wire up to 0.038 inches (0.97 mm) in diameter using a percutaneous entry
technique of choice. A split sheath may be provided in the package to provide support and
facilitate the introduction of the Navien A+ Intracranial Support Catheter distal tip into the
catheter sheath introducer.

8. Under fluoroscopic guidance, advance the system over the guide wire until the desired
position is attained.

9. Remove the guide wire prior to the introduction of other intravascular devices.




Francais FR
Notice d'emploi

Cathéter porteur intracrdnien Navien™ A+

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter porteur intracranien Navien™ A+ est un cathéter composite flexible a
rigidité variable et a lumiére unique. Le corps du cathéter est muni d’un revétement
hydrophile pour réduire la friction durant I'utilisation. Le corps du cathéter porteur
intracranien Navien A+ est visible sous radioscopie. Les dimensions du cathéter
porteur intracranien Navien A+ sont indiquées sur I'étiquette du dispositif. La lumiére
interne du cathéter porteur intracrdnien Navien A+ peut accommoder des guides d'un
diameétre allant jusqu’a 0,038 po (0,97 mm) pour faciliter la mise en place du systéme
de cathéter.

Lextrémité proximale du cathéter porteur intracrdnien Navien A+ est munie d'un
raccord luer pour permettre |a fixation d'accessoires et la perfusion de liquides

dans le systeme. Le cathéter porteur intracranien Navien A+ est disponible en
plusieurs dimensions pour accommoder les préférences du médecin et les variations
anatomiques. Le cathéter est fourni stérile et apyrogéne. Il est réservé a un usage
unique.

INDICATIONS

Le cathéter porteur intracranien Navien A+ est indiqué pour l'introduction de
dispositifs interventionnels/de diagnostic dans les systémes vasculaires périphérique,
coronaire et neurovasculaire.

Le cathéter porteur intracranien Navien A+ est aussi indiqué pour le retrait/I'aspiration
d’emboles et de thrombus mous et frais de vaisseaux sanguins sélectionnés dans le
systeme artériel, incluant le systéme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
I n'existe aucune contre-indication connue.

COMPATIBILITE

Consulter I'étiquette du produit pour les dimensions du dispositif. Consulter
I'étiquetage fourni avec d'autres technologies médicales pour en déterminer la
compatibilité.

MISES EN GARDE

« Le cathéter porteur intracranien Navien A+ ne doit étre utilisé que par
des médecins ayant recu une formation adéquate dans le domaine des
techniques interventionnelles.

« Ne pas réutiliser. Le dispositif est réservé a un usage unique. Eliminer le
cathéter aprés une intervention. La réutilisation ou le nettoyage peuvent
affecter I'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement correct du dispositif.
Les cathéters sont extrémement difficiles a nettoyer apres avoir été exposés
a des substances biologiques et, en cas de réutilisation, ils peuvent étre a
I'origine de réactions indésirables chez le patient.

PRECAUTIONS

« (Conserver dans un lieu frais, sec et sombre.

« Ne pas utiliser des dispositifs coudés ou endommagés.

« Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

« Utiliser avant la date de péremption.

« Lexposition a des températures supérieures a 54 °C (130 °F) peut endommager le
dispositif et les accessoires. Ne pas mettre a I'autoclave.

« Utiliser le cathéter porteur intracranien Navien A+ en conjonction avec une
visualisation radioscopique.

« Inspecter le systéme de cathéter avant de I'utiliser pour vérifier que sa taille et son
état sont adaptés a l'intervention donnée.

« Siune résistance est percue, ne pas faire progresser ni retirer le cathéter porteur
intracrdnien Navien A+ avant d'en avoir déterminé la cause sous radioscopie.
Retirer le dispositif si la cause de la résistance ne peut pas étre déterminée. Le
déplacement ou la torsion forcés du dispositif peuvent causer une lésion du
vaisseau ou endommager le dispositif.

«Maintenir une perfusion constante de solution de rincage adaptée.

« Sil'écoulement par le cathéter est obstrué, ne pas tenter de déboucher la lumiére
par perfusion. Retirer et remplacer le dispositif.

« Veiller soigneusement a éviter des Iésions du systéme vasculaire par lequel
pénétre le cathéter. Le cathéter peut boucher les vaisseaux plus petits. Veiller a
éviter tout blocage complet du débit sanguin.

« Latorsion du cathéter peut causer des dommages susceptibles de provoquer des
coudures et une séparation possible le long du corps du cathéter. Si les coudures
du systéme sont importantes, retirer le systéme en entier (cathéter porteur
intracranien Navien A+, guide et introducteur de cathéter).

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications possibles incluent notamment :

* Occlusion aigué «  Formation d'un faux anévrisme Ischémie

*  Embolie gazeuse  Hématome ou hémorragie au site « Déficits neurologiques incluant

* Déces de ponction accident vasculaire cérébral

¢ Embolisation distale ¢ Infection « Spasme, thrombose, dissection
Embolie * Hémorragie intracranienne ou perforation vasculaire

PREPARATION ET MODE D’EMPLOI RECOMMANDES

1. Sélectionner un cathéter porteur intracranien Navien A+ de taille adaptée en
fonction de I'anatomie et de la longueur.

2. Rincer le manchon de I'emballage avec du sérum physiologique avant de retirer le
cathéter.

3. Retirer délicatement le cathéter porteur intracranien Navien A+ et la carte
d'emballage de la poche en saisissant la carte demballage et en tirant lentement
le cathéter et la carte de la poche.

4. Retirer le cathéter porteur intracranien Navien A+ de la carte d'emballage en
retirant avec précaution I'embase des languettes de la carte avant de retirer
délicatement les composants du cathéter porteur intracranien Navien A+ de la
gaine protectrice maintenue par les languettes de la carte.

5. Inspecter le cathéter porteur intracranien Navien A+ pour vérifier quil n'est
pas coudé ou autrement endommagé. En présence d’'un endommagement, le
remplacer par un nouveau dispositif.

6. Connecter une valve hémostatique rotative (RHV) a I'embase du cathéter porteur
intracranien Navien A+ et rincer la lumiére interne avec du sérum physiologique
hépariné.

7. Introduire le cathéter dans le systéme vasculaire par l'introducteur de cathéter
et surun guide de 0,038 po (0,97 mm) de diamétre en utilisant une technique
d’entrée percutanée. Une gaine fendue peut étre fournie dans 'emballage pour
assurer un soutien et faciliter Iintroduction de I'extrémité distale du cathéter
porteur intracranien Navien A+ dans l'introducteur de cathéter.

8. Sous radioscopie, faire progresser le systéme sur le guide jusqu‘a ce que la position
désirée soit atteinte.

9. Retirer le guide avant d'introduire d'autres dispositifs intravasculaires.




Deutsch DE

Gebrauchsanleitung

Navien™ A+ intrakranieller Support-Katheter

BESCHREIBUNG DES GERATES

Der Navien™ A+ intrakranielle Support-Katheter ist ein einlumiger, flexibler,
zusammengesetzter Katheter mit unterschiedlicher Steifigkeit. Der Katheterschaft
verfiigt iiber eine hydrophile Beschichtung, um bei der Fiihrung die Reibung zu
reduzieren. Der Schaft des Navien A+ intrakraniellen Support-Katheters ldsst sich
fluoroskopisch darstellen. Die Abmessungen des Navien A+ intrakraniellen Support-
Katheters finden Sie auf dem jeweiligen Gerateetikett. Das Innenlumen des Navien A+
intrakraniellen Support-Katheters eignet sich fiir Fiihrungsdrahte mit einem
Durchmesser bis zu 0,038 Inch (0,97 mm) zur Platzierung des Kathetersystems.

Am proximalen Ende des Navien A+ intrakraniellen Support-Katheters befindet
sich ein Luer-Anschluss fiir Zubehdrteile und Infusionen von Fliissigkeiten durch
das System. Der Navien A+ intrakranielle Support-Katheter wird in verschiedenen
GroBen angeboten, um die Praferenzen des Arztes und anatomische Variationen
zu beriicksichtigen. Der Katheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert und ist
ausschlieBSlich zum Einmalgebrauch vorgesehen.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Navien A+ intrakranielle Support-Katheter ist zum Einfiihren von
interventionellen und diagnostischen Geraten in periphere und koronare GefdRe sowie
GefdBe des Nervensystems vorgesehen.

Der Navien A+ intrakranielle Support-Katheter ist auch zur Entfernung bzw.
Aspiration von frischen, weichen Emboli und Thromben aus bestimmten Arterien,
einschlieBlich Arterien des Nervensystems vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind nicht bekannt.

KOMPATIBILITAT

Abmessungen des Gerdtes finden Sie auf dem Produktetikett. Zur Bestimmung der
Kompatibilitdt sind die Ftiketten anderer medizinischer Gerdte zu iiberpriifen.

WARNHINWEISE

Der Navien A+ intrakranielle Support-Katheter darf ausschlie@lich von Arzten mit
entsprechendem Training in interventionellen Methoden benutzt werden.

Nicht wiederverwenden. Das Gerat ist ausschlielich zum Einmalgebrauch
bestimmt. Der Katheter muss nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

Bei Wiederverwendung oder Reinigung kann die strukturelle Integritdt und/

oder die Funktion beeintrachtigt werden. Der Katheter ist nach Kontakt mit
biologischem Material dulSerst schwer zu reinigen und kann bei Wiederverwendung
unerwiinschte Reaktionen des Patienten auslgsen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lager.

Geknickte bzw. beschddigte Gerdte nicht verwenden.

Offene oder beschddigte Packungen nicht verwenden.

Vor dem Verfallsdatum verwenden.

Bei Temperaturen {iber 54°C (130°F) kann es zu Schdden des Gerdtes und der
Zubehdrteile kommen. Nicht autoklavieren.

Den Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter unter fluoroskopischer Kontrolle
verwenden.

Das Kathetersystem vor Gebrauch inspizieren und tiberpriifen, ob sich Groe und
Zustand fiir den vorgesehenen Eingriff eignen.

Den Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter nicht gegen Widerstand vorschieben
oder herausziehen, ohne die Ursache des Widerstandes vorher genau fluoroskopisch
zu ermitteln. Sollte die Ursache nicht ermittelt werden konnen, muss das Gerat
entfernt werden. Bewegen oder Spannen des Gerdtes gegen Widerstand kann eine
Beschadigung des Blutgefdles oder des Gerdtes zur Folge haben.

Eine geeignete Spiilldsung kontinuierlich infundieren.

Sollte der Durchfluss durch den Katheter behindert sein, darf das Lumen nicht durch
eine Infusion gedffnet werden. Das Gerdt muss in diesem Fall entfernt und ersetzt
werden.

Es ist besonders darauf zu achten, dass die GefdRe, durch die der Katheter gefiihrt wird,
nicht beschadigt werden. Der Katheter kann kleinere Gefafe verschlie@en. Es muss
darauf geachtet werden, dass der Blutfluss nicht vollstandig blockiert wird.

Beim Spannen des Katheters kann dieser beschddigt werden, was ein Abknicken

und mdglicherweise auch eine Abtrennung entlang dem Katheterschaft zur Folge
haben kann. Sollte das System stark abgeknickt sein, muss das gesamte System
(Navien A+ intrakranieller Support-Katheter, Fiihrungsdraht und Katheter-Schleusen-

Einfiihrvorrichtung) herausgezogen werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unter anderem kénnen folgende Komplikationen auftreten:

*  Akute Okklusion *  Bildung eines falschen *  Ischdmie

*  Luftembolie Aneurysmas * Neurologische Ausflle

e Tod * Hamatom oder Blutung an der einschlieBlich Schlaganfall

*  Distale Embolisierung Punktionsstelle e GefdBspasmus, Thrombose,
*  Emboli *  Infektion Dissektion oder Perforation

* Intrakranielle Blutung

EMPFOHLENE VORBEREITUNG UND ANWENDUNG

1. Einen Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter geeigneter GrolSe basierend auf der
Anatomie des Patienten und der bendtigten Lange auswahlen.

2. Den Verpackungsrahmen mit Kochsalzlosung spiilen, bevor der Katheter
herausgenommen wird.

3. Den Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter und die Verpackungskarte vorsichtig
aus dem Beutel nehmen, wobei die Karte ergriffen und Katheter und Karte langsam aus
dem Beutel gezogen werden.

4. Den Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter vorsichtig von der Verpackungskarte
durch behutsames Abheben des Ansatzstiicks von den Laschen der Karte entfernen,
bevor die Bestandteile des Navien A+ intrakraniellen Support-Katheters von der durch
die Laschen gehaltenen Schutzschleuse vorsichtig entfernt werden.

5. Den Navien A+ intrakraniellen Support-Katheter auf Knicke und andere Schaden
untersuchen. Bei Schdden jeglicher Art ist das Gerdt durch ein neues zu ersetzen.

6. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an das Ansatzstiick des Navien A+
intrakraniellen Support-Katheters anschlieen und das Innenlumen mit heparinisierter
Kochsalzlgsung spilen.

7. Den Katheter durch die Katheter-Schleusen-Einfiihrvorrichtung und iiber einen
Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,038 Inch (0,97 mm) mittels
einer perkutanen Methode lhrer Wahl in das Gefdf einfiihren. Evtl. befindet sich
auch eine gespaltene Schleuse in der Packung, um die Einfiihrung der distalen
Spitze des Navien A+ intrakraniellen Support-Katheters in die Katheter-Schleusen-
Einfiihrvorrichtung zu unterstiitzen und zu erleichtern.

8. Das System unter fluoroskopischer Kontrolle iber den Fiihrungsdraht in die gewiinschte
Position vorschieben.

9. Den Fiihrungsdraht vor Einfiihren von anderen intravaskuldren Gerdten entfernen.
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Istruzioni per l'uso

(atetere di supporto intracranico Navien™ A+
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di supporto intracranico Navien™ A+ & un catetere composto, a lume singolo,
flessibile e a rigidita variabile. Lo stelo del catetere ha un rivestimento idrofilo per ridurre
I'attrito durante |'uso. Il corpo del catetere di supporto intracranico Navien A+ & visibile sotto
fluoroscopia. Le dimensioni del catetere di supporto intracranico Navien A+ sono incluse
sull'etichetta del dispositivo. Il lume interno del catetere di supporto intracranico Navien A+
puo alloggiare quide con diametro fino a 0,038" (0,97 mm) per agevolare il posizionamento
del sistema del catetere.

L'estremita prossimale del catetere di supporto intracranico Navien A+ & dotata di un
raccordo luer per consentire il collegamento di accessori e 'infusione dei liquidi attraverso il
sistema. |l catetere di supporto intracranico Navien A+ ¢ offerto in varie dimensioni a seconda
delle preferenze del medico e delle variazioni anatomiche. Il catetere e sterile, apirogeno ed &

esclusivamente monouso.

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere di supporto intracranico Navien A+ ¢ indicato per I'introduzione di dispositivi di
interventistici/diagnostici nel sistema vascolare periferico, coronarico e neurovascolare.

Il catetere di supporto intracranico Navien A+ & indicato anche per la rimozione/aspirazione
di emboli e trombi morbidi di recente formazione da vasi selezionati nel sistema arterioso,
incluso quello neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

COMPATIBILITA

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per informazioni specifiche sulle dimensioni.
Fare riferimento alle etichette fornite con altre tecnologie mediche per determinarne la
compatibilita.

AVVERTENZE

- Il catetere di supporto intracranico Navien A+ deve essere utilizzato esclusivamente
da medici che abbiano ricevuto un addestramento adeguato nelle tecniche
interventistiche.

- Non riutilizzare. Monouso. Dopo una procedura, eliminare il catetere. L integrita
strutturale e/o il funzionamento possono essere compromessi dal riutilizzo o dalla
pulizia. | cateteri sono estremamente difficili da pulire dopo I'esposizione a materiali
biologici e potrebbero causare reazioni avverse nei pazienti.

PRECAUZIONI

- Conservare al riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto.

- Non utilizzare dispositivi piegati/attorcigliati o danneggiati.

« Non utilizzare se le confezioni sono aperte o danneggiate.

« Usare entro la data di scadenza.
L'esposizione a temperature superiori a 54 °C (130 °F) puo danneggiare il dispositivo
gli accessori. Non sterilizzare in autoclave.

« Utilizzare l catetere di supporto intracranico Navien A+ sotto visualizzazione
fluoroscopica.

- Ispezionare il sistema del catetere prima dell’uso per verificare che le dimensioni e
condizioni siano adatte alla procedura specifica per cui va utilizato.

Non far avanzare o ritirare il catetere di supporto intracranico Navien A+ se siincontra
resistenza, senza un'attenta valutazione fluoroscopica delle cause. Se la causa non puo
essere determinata, ritirare il dispositivo. Il movimento o la torsione del dispositivo in
caso diresistenza potrebbe causare danni al vaso o al dispositivo.

- Mantenere un’infusione costante di soluzione di lavaggio appropriata.

« Seilflusso attraverso il catetere si riduce, non tentare di pulire il lume tramite infusione.
Rimuovere e sostituire il dispositivo.

- Usare estrema cautela per evitare danni al sistema vascolare attraverso cui passa il
catetere. Il catetere potrebbe occludere vasi pitl piccoli. Usare cautela per evitare |l
blocco completo del flusso ematico.

- Latorsione del catetere potrebbe provocare danni con conseguente piegamento/
attorcigliamento e possibile separazione lungo il corpo del catetere. Se il sistema
€ sottoposto a un piegamento/attorcigliamento notevole, ritirare |'intero sistema
(catetere di supporto intracranico Navien A+, quida e guaina di introduzione del
catetere).

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Le possibili complicanze comprendono, tra I'altro:

* occlusione acuta « formazione di falso aneurisma  ischemia

* embolia gassosa *  emorragia 0 ematoma nel sito di *  deficit neurologici incluso
* morte puntura ictus

« embolizzazione distale * infezione * vasospasmo, trombosi,
*emboli * emorragia intracranica dissezione o perforazione

PREPARAZIONE CONSIGLIATA E USO

1. Selezionare un catetere di supporto intracranico Navien A+ basandosi sull'anatomia e
sulla lunghezza.

2. Lavare ansa della confezione con soluzione fisiologica prima di rimuovere il catetere.

3. Estrarre delicatamente il catetere di supporto intracranico Navien A+ e il cartoncino dal
sacchetto, afferrando il cartoncino e tirando lentamente il catetere e il cartoncino fuori
dal sacchetto.

4. Estrarre il catetere di supporto intracranico Navien A+ dal cartoncino di imballaggio,
rimuovendo con cautela il raccordo dalle linguette del cartoncino prima di rimuovere
delicatamente i componenti del catetere di supporto intracranico Navien A+ dalla
quaina protettiva fissata delle linguette del cartoncino.

5. Ispezionare il catetere di supporto intracranico Navien A+ per rilevare I'eventuale
presenza di attorcigliamento o altri danni. In caso di danni, sostituirlo con un nuovo
dispositivo.

6. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del catetere di supporto
intracranico Navien A+ e lavare il lume interno con soluzione fisiologica eparinata.

7. Introdurre il catetere nel sistema vascolare attraverso la quaina diintroduzione del
Catetere, e su una quida con diametro massimo di 0,038” (0,97 mm), utilizzando la
tecnica di inserimento percutaneo preferita. Nella confezione potrebbe essere inclusa
una quaina spaccata per fornire supporto e facilitare I'introduzione della punta distale
del catetere di supporto intracranico Navien A+ nella quaina di introduzione del
Catetere.

8. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il sistema sulla guida fino a raggiungere la
posizione desiderata.

9. Rimuovere la quida prima dell'introduzione di altri dispositivi intravascolari.
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Instrucciones de uso

Cateéter de soporte intracraneal Navien™ A+
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de soporte intracraneal Navien™ A+ es un catéter compuesto de rigidez variable,
flexible, con una luz interna. £l eje del catéter estd cubierto de una capa hidréfila para reducir
la friccion mientras se usa. El eje del Catéter de soporte intracraneal Navien A+ se puede ver
bajo radioscopia. Las dimensiones del catéter de soporte intracraneal Navien A+ se incluyen
en la etiqueta individual del dispositivo. Una luz interna del catéter de soporte intracraneal
Navien A+ puede acomodar alambres de quia hasta de 0,038 pulgadas (0,97 mm) en
didmetro que facilitan la colocacién del sistema de catéter.

El extremo proximal del Catéter de soporte intracraneal Navien A+ estd provisto de un ajuste
|uer que permite acoplar accesorios y la infusion de liquidos a través del sistema. El Catéter de
soporte intracraneal Navien A+ se ofrece en varios tamafios, para acomodar las preferencias
de los médicos y las variaciones anatémicas. El catéter se entrega estéril y apirdgeno, y estd

indicado para utilizarse una sola vez.

INDICACIONES DE USO

Fl Catéter de soporte intracraneal Navien A+ estd indicado para introducir dispositivos
intervencionistas/de diagndstico en la vasculatura neural, periférica y coronaria.

El Catéter de soporte intracraneal Navien A+ se indica también para la extraccién/aspiracion
de émbolos y trombos blandos recientes de vasos sanguineos seleccionados en el sistema

arterial, incluyendo la vasculatura neural.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

COMPATIBILIDAD

Las dimensiones del dispositivo las puede encontrar en la etiqueta del producto. Para
determinar la compatibilidad, se recomienda ver el etiquetado de las otras tecnologias
médicas.

ADVERTENCIAS

- El Gatéter de soporte intracraneal Navien A+ lo deben utilizar exclusivamente
aquellos médicos que han recibido formacion adecuada en técnicas
intervencionistas.

« Nosedebe volver a utilizar. El dispositivo estd indicado para un solo uso inicamente.
Deseche el catéter después de utilizarlo en un procedimiento. La reutilizacién o
limpieza podrian perjudicar la integridad estructural o el funcionamiento. Los
catéteres son muy dificiles de limpiar después de haberlos expuesto a materiales
bioldgicos y, si se llegaran a usar nuevamente, el paciente podria sufrir reacciones
adversas.

PRECAUCIONES

- Almacene el catéter en un lugar oscuro, frio y seco.

- Nunca utilice dispositivos doblados o dafiados.
Nunca utilice envases abiertos o dafiados.

« Debe usarlo antes de la fecha de caducidad.
Exponerlo a temperaturas por encima de 54 °C (130 °F) podria dafiar el dispositivo y los
accesorios. No lo esterilice en autoclave.

« Use el (atéter de soporte intracraneal Navien A+ junto con visualizacion radioscopica.

» Inspeccione el sistema del catéter antes de utilizarlo, para verificar que el tamafio y las
condiciones son apropiadas para el procedimiento especifico.

No avance niretire el catéter de soporte intracraneal Navien A+ cuando encuentre
resistencia, sin antes haber evaluado cuidadosamente la causa, utilizando radioscopia.
En caso que no pueda determinar la causa, retire el dispositivo. El movimiento o torsién
del dispositivo contra resistencia podria dafiar el vaso o el dispositivo.

- Mantenga una infusion constante de la solucion de lavado adecuada.

- Encasoque el flujo a través del catéter se vea limitado, no trate de limpiar la luz por
medio de infusion. Retire y sustituya el dispositivo.

« Debe tener extremo cuidado para evitar dafiar la vasculatura por la que pasa el catéter.
El catéter podria ocluir vasos mds pequefios. También se debe tener cuidado de no
bloquear completamente el flujo de la sangre.

« Elmovimiento de torsion del catéter puede causar dafo y podria provocar dobleces y la
posible separacion a lo largo de su eje. Si el sistema se dobla o enrosca excesivamente,
extraiga todo el sistema. (EI Catéter de soporte intracraneal Navien A+, 1a guia y el
introductor de la vaina del catéter).

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Entre las posibles complicaciones cabe mencionar, entre otras, las siguientes:

* oclusién aguda *  formacion de falso aneurisma * isquemia

* embolia gaseosa * hematoma o hemorragia en el *  déficits neuroldgicos incluyendo
*  muerte sitio de la puncion derrame cerebral

*  embolizacién distal * infeccién *  espasmo vascular, trombosis,

*  émbolos  hemorragia intracraneal diseccion o perforacion

PREPARACION Y USO RECOMENDADOS

1. Seleccione el Catéter de soporte intracraneal Navien A+ apropiado con base a la
anatomia y la longitud.

2. Antes de extraer el catéter, lave el aro del envaso con solucion salina.

3. Con mucho cuidado saque de la bolsa el Catéter de soporte intracraneal Navien A+ y la
tarjeta del envase, sosteniendo Ia tarjeta del envase y tirando lentamente del catétery
de la tarjeta para sacarlos de la bolsa.

4. Retire el catéter de soporte intracraneal Navien A+ de la tarjeta del envase. Para
ello, extraiga con cuidado el conector de las lengietas de la tarjeta antes de retirar
suavemente los componentes del catéter de soporte intracraneal Navien A+ de la vaina
protectora sujeta por dichas lengiietas.

5. Inspeccione el Catéter de soporte intracraneal Navien A+, para comprobar que no
presente dobleces ni ningtin otro dafio. Si encuentra algtn dafio, debe sustituirlo por un
dispositivo nuevo.

6. Conecte la valvula hemostatica giratoria (RHV) al conector del Catéter de soporte
intracraneal Navien A+ y enjuague la luz interior con solucion salina heparinizada.

7. Introduzca el catéter dentro de la vasculatura utilizando la vaina introductora, sobre una
quia de hasta 0,38 pulgadas (0,97 mm) de didmetro, utilizando la técnica de entrada
percutdnea que prefiera. El envase podria contener una vaina dividida para facilitar
la introduccién de la punta distal del Catéter de soporte intracraneal Navien A+ en la
vaina introductora del catéter.

8. Bajo quia radioscdpica, haga avanzar el sistema sobre la quia hasta alcanzar la posicién
deseada.

9. Retire a quia antes de introducir otros dispositivos intravasculares.
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Bruksanvisning

Navien™ A+ Intrakraniell Stodkateter
BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Navien™ A+ intrakraniell stodkateter dr en flexibel, sammansatt kateter med singellumen och
foranderlig styvhet. Kateterskaftet har en hydrofil belaggning for att minska friktionen under
anvandning. Navien A+ intrakraniellt kateterskaft ar synligt under fluoroskopi. Dimensionerna

for Navien A+ intrakraniell stodkateter finns angivna pd varje individuell produktetikett.

Innerlumen pd Navien A+ intrakraniell stodkateter kan hysa ledare med en diameter upp till

0,038 tum (0,97 mm) for att assistera vid placeringen av katetersystemet.

Den proximala dnden pd Navien A+ intrakraniell stodkateter har en Luer-fattning for
att medge anslutning av tillbehdr och infusion av vdtskor genom systemet. Navien A+
intrakraniell stodkateter finns i flera storlekar for att tillgodose ldkarens preferenser och de

anatomiska variationerna. Katetern tillhandahalls steril, icke-pyrogen och dr endast avsedd for

engdngsbruk.

INDIKATIONER

Navien A-+ intrakraniell stodkateter dr indicerad for inforing av interventionella/diagnostiska

anordningar i perifera, koronara och neurologiska karlsystem.

Navien A+ intrakraniell stodkateter dr ocksd indicerad vid avldgsnande/aspiration av farska,
mjuka embolier och tromber fran utvalda blodkarl i artdrsystemet, inklusive det neurologiska

kdrlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

KOMPATIBILITET

Se produktetiketter for anordningens dimensioner. Se tillhandahllen mérkning for andra
medicinska tekniker for att faststalla kompatibiliteten.

VARNINGAR

- Navien A+ intrakraniell stodkateter ska endast anvandas av lkare som har
genomgdtt lamplig utbildning i interventionella tekniker.

- Fdrej dteranvandas. Anordningen dr endast for engdngsbruk. Kassera katetern
efter en procedur. Strukturell integritet och/eller funktion kan dventyras vid
dteranvandning eller rengdring. Katetrarna dr ytterst svdra att rengora efter
exponering for biologiskt material och kan orsaka odnskade patientreaktioner vid
dteranvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Forvaras pd en sval, torr och mork plats.

- Anvdnd inte knickade eller skadade anordningar.

- Anvdnd e 6ppnade eller skadade forpackningar.

+ Anvdnd fore utgangsdatumet.
Exponering for temperaturer dver 54 °C (130 °F) kan skada anordningen och
tillbehdren. Fdr ej autoklaveras.

- Anvdnd Navien A+ intrakraniell stodkateter i kombination med fluoroskopisk
visualisering.

Inspektera katetersystemet fére anvandning for att bekrafta att dess storlek och tillstand

passar for den specifika proceduren.
For inte fram och dra inte tillbaka Navien A+ intrakraniell stédkateter mot motstand
utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om orsaken inte

kan faststdllas, avidgsna anordningen. Forflyttning eller vridning av anordningen mot

motstdnd kan leda till skada pé karlet eller anordningen.

Uppratthall en konstant infusion med lamplig spollgsning.

Om fladet begrdnsas genom katetern, forsok ej att rensa kateterlumen via infusion.
Avldgsna och byt ut anordningen.

Yttersta forsiktighet mdste iakttas for att undvika skada pd kdrlsystemet genom vilket
katetern passerar. Katetern kan ockludera mindre karl. Forsiktighet maste iakttas for att
undvika komplett stopp av blodflgdet.

Vridning av katetern kan leda till skada som kan resultera i knickning och eventuell
separering utmed kateterskaftet. Om systemet knickas allvarligt, avldgsna hela

systemet (Navien A+ intrakraniell stodkateter, ledare och kateterns introducerhylsa).

MOJLIGA OONSKADE HANDELSER

Méjliga komplikationer omfattar, men begransas inte till, foljande:

akut ocklusion *  bildning av falskt aneurysm e ischemi

uftembolism * hematom eller hemorragi * neurologiska bortfall inklusive
dadsfall inklusive stroke stroke

distal embolisering * infektion *  kdrlspasm, trombos,

emboli * intrakraniell blgdning dissektion eller perforation

REKOMMENDERAD FORBEREDELSE OCH ANVANDNING
1.

Anvénd en Navien A+ intrakraniell stodkateter av lamplig storlek baserat pd anatomin
och langden.

Spola forpackningsslingan med koksaltlgsning innan katetern avldgsnas.

Avldgsna Navien A+ intrakraniell stodkateter och forpackningsbrickan frén pasen
forsiktigt genom att gripa tag i forpackningsbrickan och sakta dra katetern och brickan
utur pasen.

Avldgsna Navien A+ intrakraniell stodkateter fran forpackningsbrickan genom att
forsiktigt avldgsna fattningen fran brickans flikar innan Navien A+ intrakraniella
kateterkomponenter varsamt avldgsnas fran skyddsfodralet som halls fast av
brickflikarna.

Inspektera Navien A+ intrakraniell stodkateter avseende knickningar eller annan skada.
0Om ndgon skada upptdcks, byt ut mot en ny anordning.

Anslut en roterande hemostasventil (RHV) till fattningen pd Navien A+ intrakraniell
stddkateter och spola innerlumen med hepariniserad koksaltldsning.

For in katetern i kdrlsystemet genom kateterns introducerhylsa och Gver en ledare med
en diameter upp till 0,038 tum (0,97 mm) med hjdlp av valfri perkutan inforingsteknik.
En delad hylsa kan medftlja i forpackningen for att ge stod och underldtta inforingen av
den distala spetsen pd Navien A+ intrakraniell stodkateter i kateterns introducerhylsa.
Under fluoroskopisk vdgledning, for in systemet dver ledaren tills det dnskade ldget har
uppnatts.

Avldgsna ledaren fore inforing av andra intravaskuldra anordningar.
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Gebruiksaanwijzingen

Navien™ A+ Intracraniéle Ondersteuningskatheter
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Navien™ A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is een flexibele, samengestelde
katheter van variabele stijfheid met één lumen. De katheterschacht is voorzien van

een hydrofiele coating voor minder frictie tijdens gebruik. De Navien A+ intracraniéle
ondersteuningskatheterschacht is zichtbaar onder doorlichting. De afmetingen van de
Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter staan op het etiket van het specifieke
hulpmiddel. Het binnenlumen van de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is
compatibel met voerdraden met een diameter van maximaal 0,038 inch (0,97 mm) als hulp
bij de plaatsing van het kathetersysteem.

Het proximale uiteinde van de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is voorzien
van een luerfitting voor de bevestiging van accessoires en de infusie van vloeistoffen door
het systeem. De Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is verkrijgbaar in diverse
grootten om tegemoet te komen aan de voorkeur van de arts en anatomische verschillen. De
katheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig

gebruik.
INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is geindiceerd voor het inbrengen van
interventionele/diagnostische hulpmiddelen in de perifere, coronaire en neurovasculatuur.

De Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter is eveneens geindiceerd voor het
verwijderen/aspireren van verse, zachte emboli en trombi uit geselecteerde bloedvaten in het

arteriestelsel, inclusief de neurovasculatuur.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

COMPATIBILITEIT

Zie het productetiket voor de afmetingen van het hulpmiddel. Zie de etikettering van andere
medische hulpmiddelen om de compatibiliteit te bepalen.

WAARSCHUWINGEN

« DeNavien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen met de juiste opleiding in interventionele technieken.

- Niet opnieuw gebruiken. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Voer de katheter af na één procedure. Hergebruik of reiniging kan leiden tot
aantasting van de structurele integriteit en/of verslechterde werking. Katheters zijn
uiterst moeilijk te reinigen na blootstelling aan biologische materiaal en kunnen bij
hergebruik ongewenste reacties bij de patiént veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Opeen koele, donkere, droge plaats bewaren.

- Geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen gebruiken.

« Geen geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.

« Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.
Blootstelling aan temperaturen boven 54 °C (130 °F) kan het hulpmiddel en de
accessoires beschadigen. Niet autoclaveren.

« Gebruik de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter onder doorlichting.

» Inspecteer het kathetersysteem v66r gebruik om te verifiéren dat de grootte en staat
van het systeem geschikt zijn voor de specifieke procedure.

De Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter mag niet worden opgevoerd

of teruggetrokken als weerstand wordt ondervonden zonder dat de oorzaak onder
doorlichting zorgvuldig is vastgesteld. Trek het hulpmiddel terug als de oorzaak niet
kan worden gevonden. Beweging of torsie van het hulpmiddel als weerstand wordt
ondervonden, kan leiden tot beschadiging van het bloedvat of het hulpmiddel.

- Zorg voor de continue infusie van een geschikte spoeloplossing.

Als de stroming door de katheter belemmerd wordt, mag u niet proberen het lumen
vrij te maken door infusie. Verwijder en vervang het hulpmiddel.

- Leterzeer goed op dat de bloedvaten waardoor de katheter wordt opgevoerd, niet
worden beschadigd. De katheter kan kleinere bloedvaten blokkeren. Let er goed op dat
de bloedstroom niet volledig wordt geblokkeerd.

- Torsie van de katheter kan leiden tot beschadiging waardoor er mogelijk knikken en
afscheuring langs de katheterschacht ontstaan. Als het systeem ernstig geknikt raakt,
moet het gehele systeem (Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter, voerdraad

en katheterintroductiesheath) worden teruggetrokken.

POTENTIELE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

* acute occlusie * vorming van een vals aneurysma * ischemie

*  |uchtembolie * hematoom of hemorragie, * neurologische

o overlijden inclusief CVA uitvalsverschijnselen, inclusief
*  distale embolisatie * infectie (VA

e emboli * intracraniéle hemorragie *  vasospasme, vasculaire

trombose, vaatdissectie of
vaatperforatie

AANBEVOLEN VOORBEREIDING EN GEBRUIK

1. Selecteer een Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter van de geschikte grootte
op basis van de anatomie en lengte.

Spoel de verpakkingsring door met fysiologische zoutoplossing alvorens de katheter te
verwijderen.

Haal de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter en verpakkingskaart
voorzichtig uit de zak door de verpakkingskaart beet te pakken en de katheter en de
kaart langzaam uit de zak te trekken.

Verwijder de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter van de verpakkingskaart
door eerst het aanzetstuk zorgvuldig uit de kaartlipjes te verwijderen en vervolgens de
componenten van de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter voorzichtig te
verwijderen uit de beschermende sheath die door de kaartlipjes wordt vastgehouden.

Inspecteer de Navien A+ intracraniéle ondersteuningskatheter op knikken of andere
beschadiging. Vervang het hulpmiddel als beschadiging wordt geconstateerd.

Bevestig een draaibare hemostaseklep (RHV) aan het aanzetstuk van de Navien A+
intracraniéle ondersteuningskatheter en spoel het binnenlumen met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing door.

Breng de katheter in de vasculatuur in via de katheterintroductiesheath en over een
voerdraad met een diameter van maximaal 0,038 inch (0,97 mm). Gebruik daarbij
een percutane toegangstechniek naar keuze. Het kan zijn dat een gesplitste sheath in
de verpakking is inbegrepen om het inbrengen van de distale tip van de Navien A+
intracraniéle ondersteuningskatheter in de katheterintroductiesheath te ondersteunen
en te vergemakkelijken.

Voer het systeem onder doorlichting over de voerdraad op totdat de gewenste positie
is verkregen.

Verwijder de voerdraad alvorens andere intravasculaire hulpmiddelen in te brengen.
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Instrucoes de utilizacao

Cateter de suporte intracraniano Navien™ A+
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter de suporte intracraniano Navien™ A+ consiste num cateter composto de limen
nico, flexivel de dureza varidvel. O eixo do cateter tem um revestimento hidr6filo para reduzir
a friccdo durante a utilizacdo. O eixo do cateter de suporte intracraniano Navien A+ é visivel
sob fluoroscopia. As dimensdes do cateter de suporte intracraniano Navien A+ sao indicadas
no rétulo individual do dispositivo. O limen interior do cateter de suporte intracraniano
Navien A+ tem capacidade para acomodar fios-quia com didmetros até 0,038 polegadas
(0,97 mm) para ajudar na colocacdo do sistema do cateter.

A extremidade proximal do cateter de suporte intracraniano Navien A+ tem um acessério
|uer para permitir a fixacdo de acessrios e a infusao de liquidos através do sistema. O cateter
de suporte intracraniano Navien A+ estd disponivel em vdrios tamanhos para adaptacao as
preferéncias do médico e as variacbes anatémicas. O cateter é fornecido estéril, apirogénico

e destina-se a uma Unica utilizacdo.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 cateter de suporte intracraniano Navien A+ estd indicado para a introducdo de dispositivos
de intervencdo/diagndstico na vasculatura periférica, corondria e neurolégica.

0 cateter de suporte intracraniano Navien A+ estd também indicado para a remocdo/
aspiracdo de embolias e trombos frescos e macios de vasos sanguineos seleccionados do

sistema arterial, incluindo a neurovasculatura.

CONTRA-INDICACOES

Nao se conhecem contra-indicagdes.

COMPATIBILIDADE

Para conhecer as dimensdes do dispositivo, consulte o rétulo do produto. Para determinar a
compatibilidade, consulte os rétulos de outras tecnologias clinicas.

ADVERTENCIAS

- 0 cateter de suporte intracraniano Navien A+ s6 deve ser utilizado por clinicos com
formagdo adequada em técnicas de intervengdo.

- Nao reutilizar. O dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Elimine o cateter
apds um procedimento. A integridade estrutural e/ou o funcionamento podem
ser diminuidos em caso de reutilizacio ou limpeza. £ extremamente dificil limpar
05 cateteres apds a exposicao a materiais bioldgicos, podendo provocar reaccdes
adversas no doente em caso de reutilizacao.

PRECAUCOES

« Guardar em local fresco, seco e escuro.

- Nao utilizar dispositivos torcidos ou danificados.

« Ndo utilizar embalagens abertas ou danificadas.

- Utilizar antes do prazo de validade.
A exposicao a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) pode danificar o dispositivo e 0
acessdrios. Nao esterilizar em autoclave.

- Utilize o cateter de suporte intracraniano Navien A+ juntamente com visualizacdo
fluoroscépica.

« Antes de utilizar, inspeccione o sistema do cateter para verificar se as respectivas
dimensdes e estado sao adequados para o procedimento especifico.

Nao avance nem recolha o cateter de suporte intracraniano Navien A+ se sentir
resisténcia sem antes efectuar uma avaliacdo cuidadosa da causa, com recurso a
fluoroscopia. Se ndo for possivel determinar a causa, remova o dispositivo. Deslocar ou
torcer o dispositivo contra a resisténcia pode provocar danos no vaso ou no dispositivo.

- Mantenha uma infusdo constante de solucdo de irrigacdo adequada.

- Seofluxo através do cateter for restringido, ndo tente limpar o Iimen através de
infusdo. Remova e substitua o dispositivo.

« Deve ter muito cuidado no intuito de evitar lesdes na vasculatura através da qual o
cateter passa. O cateter pode ocluir vasos mais pequenos. Deve ter cuidado para evitar a
obstrucao completa do fluxo sanguineo.

« Rodar o cateter pode provocar danos que podem resultar em torcao e possivel
separacdo ao longo do eixo do cateter. Caso o sistema fique gravemente torcido,
remova o sistema completo (cateter de suporte intracraniano Navien A+, fio-quia e

bainha introdutora do cateter).

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Possiveis complicacbes incluem, entre outras, as sequintes:

*  oclusdo aguda « formacdo de pseudo-aneurisma e isquemia

* embolia gasosa * hematoma ou hemorragianolocal ~ *  défices neuroldgicos incluindo
* morte de puncdo acidente vascular cerebral

*  embolizacdo distal * infeccdo *  espasmo do vaso, trombose,

* embolia * hemorragia intracraniana disseccdo ou perfuracdo

PREPARACAO E UTILIZACAO RECOMENDADAS

1. Escolha um cateter de suporte intracraniano Navien A+ com as dimensoes adequadas a
anatomia e a extensao.

2. Antes de remover o cateter, irrigue o aro da embalagem com soro fisioldgico.

3. Retire com cuidado o cateter de suporte intracraniano Navien A+ e a caixa de
embalagem da bolsa agarrando a caixa de embalagem e puxando lentamente o cateter
e 0 cartdo para fora da bolsa.

Retire o cateter de suporte intracraniano Navien A+ da caixa de embalagem retirando
cuidadosamente o conector das badanas da caixa antes de retirar delicadamente os
componentes do cateter de suporte intracraniano Navien A+ da bainha protectora que
é sequra pelas badanas do cartdo.

5. Inspeccione o cateter de suporte intracraniano Navien A+ para deteccdo de tor¢do ou
outros danos. Caso observe quaisquer danos, substitua por um dispositivo novo.

6. Ligue uma vélvula de hemostase rotativa (RHV) ao conector do cateter de suporte
intracraniano Navien A+ e irrigue o Idmen interior com soro fisioldgico heparinizado.

7. Introduza o cateter na vasculatura através da bainha introdutora do cateter e sobre
um fio-quia com diametro até 0,038 polegadas (0,97 mm) utilizando a técnica de
acesso percutaneo escolhida. A embalagem pode incluir uma bainha separada para
proporcionar suporte e facilitar a introducdo da ponta distal do cateter de suporte
intracraniano Navien A+ na bainha introdutora do cateter.

8. Sob orientacdo fluroscépica, avance o sistema sobre o fio-quia até atingir a posi¢do
desejada.

9. Retire 0 fio-quia antes da introdugdo de outros dispositivos intravasculares.
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Kallonsisdinen Navien™ A+-tukikatetri
VALINEEN KUVAUS

Kallonsisdinen Navien™ A+-tukikatetri on yksiluumeninen, joustava, jaykkyydeltadn
vaihteleva komposiittikatetri. Katetrin varressa on hydrofiilinen pinnoite, joka pienentdd kitkaa
kdyttn aikana. Kallonsisdisen Navien A+-tukikatetrin varsi nakyy lapivalaisussa. Kallonsisdisen
Navien A+-tukikatetrin mitat on merkitty sen etikettiin. Kallonsisdisen

kdytettdvd ohjainlanka, jonka ldpimitta on enintddn 0,038 tuumaa (0,97 mm).

Kallonsisdisen Navien A+-tukikatetrin proksimaalipddssa on Luer-liitin, joka mahdollistaa
lisdvarusteiden liittdmisen ja nesteiden infuusion jdrjestelman Iapi. Kallonsisdisestd
Navien A+-tukikatetrista on saatavana eri kokoja lddkarin preferenssien ja potilaan anatomian

mukaan. Katetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, ja se on kertakdyttginen.

KAYTTOAIHEET

Kallonsisdinen Navien A+-tukikatetri on tarkoitettu interventionaalisten tai diagnostisten
vdlineiden viemiseen ddreisverisuoniin ja syddmen ja hermoston verisuoniin.

Kallonsisdinen Navien A-+-tukikatetri on tarkoitettu myds tuoreiden, pehmeiden embolusten
ja trombien poistamiseen/aspirointiin tietyistd valtimojarjestelman verisuonista, hermoston

suonisto mukaan lukien.

VASTA-AIHEET

Fi tunnettuja vasta-aiheita.

YHTEENSOPIVUUS

Valineen mitat on merkitty tuote-etikettiin. Mddritd yhteensopivuus muiden valineiden
mukana toimitettujen tietojen perusteella.

VAROITUKSIA

« Kallonsisdistd Navien A-+-tukikatetria saavat kdyttdd vain ldakarit, jotka ovat saaneet
interventionaalisia tekniikoita koskevan asianmukaisen koulutuksen.

- Fisaakdyttad uudelleen. Valine on tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita katetri
yhden toimenpiteen jalkeen. Uudelleenkdytto tai puhdistaminen saattaa vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen tai toiminnallisuuteen. Katetreja on erittdin
vaikea puhdistaa biologiselle materiaalille altistumisen jdlkeen, ja ne voivat
uudelleen kdytettyind aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle.

VAROTOIMET

« Sdilytettdvd viiledssd, kuivassa ja pimedssd paikassa.

- Taittuneita tai vahingoittuneita valineitd ei saa kdyttad.

« Auki olevia tai vahingoittuneita pakkauksia ei saa kdyttdd.

+ Kaytettdvd ennen sallittua viimeistd kdyttopdivimaarda.
Altistus yli 54 °C:n (130 °F) ldmpbtiloille saattaa vahingoittaa valinettd ja lisdvarusteita.
i saa steriloida autoklaavissa.

« Kdytd kallonsisdistd Navien A+-tukikatetria lapivalaisuohjauksessa.

- Varmista ennen kayttdd, ettd katetrijarjestelman koko ja kunto sopivat kyseessa olevaan
toimenpiteeseen.

- Aldtyonna tai veda kallonsiséistd Navien A-+-tukikatetria vastusta vastaan ilman,
ettd arvioit huolellisesti vastuksen syyn ldpivalaisun avulla. Jos vastuksen syy ei selvid,
poista vdline. Valineen likuttaminen tai kddntaminen vastusta vastaan voi vahingoittaa
suonta tai valinettd.

- Pidd ylld jatkuvaa infuusiota asianmukaisella huuhteluliuoksella.

Jos virtaus katetrin Iapi estyy, luumenia ei saa yrittdd avata infuusion avulla. Poista ja
vaihda valine.

- Onvarottava erittdin huolellisesti vaurioittamasta verisuonistoa, jossa katetri kulkee.
Katetri voi tukkia pienid suonia. On varottava, ettei verenvirtausta tukita kokonaan.

« Katetrin liiallinen kiertdminen voi aiheuttaa vaurion, jonka seurauksena katetri
saattaa taittua tai sen varsi saattaa irrota. Jos jdrjestelmd taittuu voimakkaasti, veda
koko jarjestelmad (kallonsisdinen Navien A-++-tukikatetri, ohjainlanka ja katetrin
sisadnvientiholkki) pois.

MAHDOLLISIA HAITTAVAIKUTUKSIA

Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat:

*  akuutti okkluusio *  valeaneurysman muodostuminen ¢ iskemia

¢ ilmaembolia ¢ hematooma tai verenvuoto * neurologiset puutosoireet,
e kuolema punktiokohdassa kuten aivohalvaus

* distaalinen embolisaatio ~ * infektio *  suonen spasmi, tromboosi,
e emboliat * kallonsisdinen verenvuoto dissekoituminen tai

perforaatio.

SUOSITELTU VALMISTELU JA KAYTTO

1. Valitse sopivankokoinen kallonsisdinen Navien A++-tukikatetri anatomian ja pituuden
perusteella.

Huuhtele pakkausrengas keittosuolaliuoksella ennen katetrin poistamista.

Poista kallonsisdinen Navien A+-tukikatetri ja pakkauskortti varovasti pussista
tarttumalla pakkauskorttiin ja vetdmalld katetri ja kortti hitaasti ulos pussista.

Poista kallonsisdinen Navien A++-tukikatetri pakkauskortista irrottamalla ensin kanta
varovasti kortin liuskoista ja poistamalla sitten kallonsisdisen Navien A+-tukikatetrin
osat varovasti kortin liuskojen paikallaan pitdmastd suojuksesta.

Tarkasta, onko kallonsisaisessa Navien A+-tukikatetrissa taittumia tai muita vaurioita.
Jos valineessd on minkédnlaisia vaurioita, vaihda se uuteen.

Liitd pydrivd hemostaasiventtiili (RHV) kallonsisdisen Navien A+-tukikatetrin kantaan
ja huuhtele sisdluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Vie katetri suonistoon katetrin sisa@nvientiholkin kautta ldpimitaltaan enintdén

0,038 tuuman (0,97 mm) ohjainlankaa pitkin kdyttden valittua perkutaanista
sisddnvientitekniikkaa. Pakkauksessa saattaa olla halkaistu holkki, joka tukee ja
helpottaa kallonsisdisen Navien A+-tukikatetrin distaalikdrjen viemistd katetrin
sisddnvientiholkkiin.

Siirrd jdrjestelmdd eteenpdin ohjainlankaa pitkin ldpivalaisuohjauksessa, kunnes olet
saavuttanut halutun kohdan.

Poista ohjainlanka ennen muiden intravaskulaaristen vdlineiden sisaanvientid.
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Brugsanvisning

Navien™ A+ Intrakranialt Stottekateter
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Navien™ A+ intrakranialt stottekateter er et fleksibelt sammensat enkeltlumenkateter med
varierende stivhed. Kateterskaftet har en hydrofil coating, der reducerer friktion under brugen.

Skaftet pd Navien A+ intrakranialt stattekateter er synligt ved gennemlysning. Dimensionerne

af Navien A+ intrakranialt stettekateter er angivet pd anordningens etiket. Det indvendige
lumen pd Navien A+ intrakranialt stattekateter kan rumme guidewirer med en diameter pd
op til 0,038 tommer (0,97 mm) som en hjzlp ved anlaggelse af katetersystemet.

Den proksimale ende af Navien A+ intrakranialt stattekateter har en luerforbindelse,
der muligger montering af tilbehar og infusion af vaesker igennem systemet. Navien A+
intrakranialt stattekateter fas i forskellige starrelser for at imadekomme Izegens behov
0g anatomiske forskelle. Kateteret leveres sterilt, ikke-pyrogen og er udelukkende til

engangsbrug.

INDIKATIONER

Navien A-+ intrakranialt stottekateter er indiceret til indfaring af interventionelle /
diagnostiske anordninger i den perifere, koronare og neurologiske vaskulatur.

Navien A+ intrakranialt stattekateter er desuden indiceret til flemnelse/aspiration af
friske, blade embolier og tromber fra bestemte blodkar i det arterielle system, inklusive
neurovaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

KOMPATIBILITET

Se produktetiketten vedrarende anordningens dimensioner. Se markningen péd andet
medicinsk teknologisk udstyr for at fastlegge kompatibilitet.

ADVARSLER

Navien A+ intrakranialt stattekateter ma kun anvendes af laeger, som er
tilstrekkeligt uddannet i interventionelle teknikker.

M ikke genanvendes. Anordningen er udelukkende til engangsbrug. Bortskaf
kateteret efter en enkelt procedure. Strukturel integritet og/eller funktion kan
mindskes ved genbrug eller rengering. Katetre er yderst vanskelige at rengare efter
at de er blevet eksponeret for biologiske materialer, og de kan af denne grund veere
skyld i utilsigtede patientreaktioner, hvis de genbruges.

FORHOLDSREGLER

Opbevares keligt, markt og tart.

Anvend aldrig bajede eller beskadigede anordninger.

Pakker, der har vaeret dbnede eller er beskadigede, md ikke anvendes.

Bruges inden “Anvendes inden"-datoen.

Anordningen og tilbehgret kan tage skade, hvis de udsttes for temperaturer over 54
°C (130 °F). Md ikke autoklaveres.

Brug gennemlysning under anvendelsen af Navien A+ intrakranialt stattekateter.
Efterse katetersystemet inden brug for at sikre, at kateterets starrelse og tilstand passer
til den specifikke procedure.

Navien A+ intrakranialt stattekateter md ikke fares frem eller traekkes tilbage, hvis

der merkes modstand, uden at drsagen forst er blevet undersagt ved gennemlysning.
Hvis drsagen ikke kan bestemmes, skal anordningen traekkes tilbage. Hvis anordningen
flyttes eller vrides, fordi der meerkes modstand, kan dette resultere i beskadigelse af
karret eller anordningen.

Oprethold vedvarende infusion af en passende skylleoplgsning.

Forsag ikke at rense kateterlumen ved hjlp af infusion, hvis gennemstrgmningen i
kateteret blokeres. Fjern og udskift anordningen.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed for at undgd beskadigelse af den vaskulatur, som
kateteret skal fares igennem. Kateteret kan okkludere mindre kar. Der skal udvises
forsigtighed for at undga, at blodgennemstramningen blokeres helt.

Vridning af kateteret kan fordrsage skade, som kan resultere i knaek pé kateteret og
mulig adskillelse langs kateterskaftet. Hvis systemet far svaere knek, skal hele systemet

trekkes tilbage (Navien A+ intrakranialt stattekateter, quidewire og introducersheath).

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, falgende:
Akut okklusion *  Falsk aneurismedannelse o Iskeemi
Luftemboli *  Hematom eller bladning, = Neurologisk deficit, herunder
e Dad herunder slagtilfeeld slagtilfelde
«  Distal embolisering  Infektion * Karspasme, trombose,
* Emboli * Intrakranial blgdning dissektion eller perforation

ANBEFALET KLARGORING 0G BRUG
1.

Vaelg et Navien A+ intrakranialt stattekateter i passende starrelse baseret pa patientens
anatomi og den ngdvendige lngde.

Skyl emballeringsslangen igennem med saltvand, inden kateteret tages ud.

Tag forsigtigt Navien A+ intrakranialt stettekateteret og emballeringskortet ud af posen
ved at tage fat i kortet og langsomt traekke kateteret og kortet ud af posen.

Tag Navien A+ intrakranialt stottekateteret ud af emballeringskortet ved forsigtigt at
flerne muffen fra fligene pd kortet. Fjern derpa forsigtigt komponenterne til Navien A+
intrakranialt stattekateter fra beskyttelseshylstret, der fastholdes af fligene.

Undersag Navien A+ intrakranialt stattekateter for knaek eller andre skader. Hvis der
observeres skader, skal anordningen udskiftes med en ny.

Tilslut en roterende haemostaseventil (RHV) til muffen pa Navien A+ intrakranialt
stattekateter, og skyl det indvendige lumen med hepariniseret saltvand.

For kateteret ind i vaskulaturen igennem kateterets introducersheath og hen over

en quidewire med en diameter pd op til 0,038 tommer (0,97 mm) ved brug af den
foretrukne teknik til perkutan adgang. En delt sheath kan vaere vedlagt i pakken som
statte for at hjeelpe med indfgringen af den distale spids pd Navien A+ intrakranialt
stottekateter ind i kateterets introducersheath.

Far under gennemlysning systemet hen over guidewiren, indtil den gnskede position
er fundet.

Fiern quidewiren, inden andre intravaskulere anordninger indfares.
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Evéokpaviakdc ka@etiipac otiipiéng Navien™ A+
MEPITPAOH LYZKEYHX

0 evbokpaviakdc kaBetrpac otipiéng Navien™ A+ eivat évag okapmro, o0vBeToc kabetripag
&v0¢ auhov, petaBAntric axhnpdtag. To otéheyog Tou kabetrpa gépet OPOGIAN EmKAAUYN
yla ehdTwan e TpIBS katd T xpnon. To otéhexog Tou evbokpaviakol kabetipa othpiéng
Navien A+ ivat opat6 umd aktivookomnon. Ot dlaotdaeig Tou evbokpaviakol kabetipa
otpigng Navien A+ nepthapBavovtal otny €TIKETA TG OUYKEKPILEVNG OUAKEURC. O €06TEPIKAC
auhég Tou evokpaviakou kaBetpa otrpiéng Navien A+ mopet va deytel odnya abppata
dlapétpou £wg kat 0,038 ivtoeg (0,97 mm) mpokelpiévou va dieukohuvel n TomoBétnon Tou
ovotuatog kaBetipa.

To ey dkpo Tou evbokpaviakol kabethpa otrpigng Navien A+ dlabétet évav obvdeapo

|uer o omoiog emTpémel TNV MPOOAPTNON MAPEAKGLEVAV KAl TNV éyXUON UYPGV U0 TOU
ovotApatog. O evdokpaviakog kabetpac otipiéng Navien A+ dlatibetar oe didpopa peyedn,
(OTE VOl EGUTNPETEL TIC MPOTIUAGELS TOU 1ATPOD KA TIC EKAOTOTE avatopikeg dopléc. O kabetrpag
TIAPEYETal OTElpag, [N TUPETOYOVOC Kal poopideTal yia pia ovo ypnon.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

0 evbokpaviakdc kaBetrpag atipiéng Navien A+ evbeikvutar yia Ty laywyn emeppatikay /
SIaYVWOTIK@Y GUOKEDWY OTO TIEPIPEPIKO AYYEIaKO 000N A, TO GTEGAVIAIO AyYEIaKd o00TN A
KaL TO VEUPIKO ayyelako o00tnpa.

0 evdokpaviakdc kaBetripag otfipiéng Navien A+ evdeikvutal emiong yia T apaipean /
avappoenon mpooeatwy Lahakwv eBorwy kat BpouBwy and emheypéva ailopdpa ayyeia
T0U ApTNPLAKOD oUGTAATOC, GUKMEPINALBAVOLIEVOU TOU VEUPIKOD ayyElakoD oUaTAUATOC,

ANTENAEIZEIX

Aev umdpyouv yWwotéc avtevdeielc.

LYMBATOTHTA

Avatpé€te otnv ETIKETA TOU MPOT6VTOC y1a TiG Slaatdaelg ¢ ouokeurc, 1 Tov mpoadloplopd
¢ ovpBatdTnTag avatpé€Te oTn OrUavon mou MAPEXETAl e AMEC (TPOTEXVONOYIKES
OUOKEVEC,

MPOEIAQOMOIHZEIX

0 evdokpaviakog kabetnpag otipiéng Navien A-+ mpémet va pnotpomoleftal ovo
amo 1aTpoU ol omofol £xoLy ekmaldeuTel KaTaNANAQ G EMEUBATIKEG TEXVIKES.

Mnv emavaypnotonoteite. H auokeur) mpoopietat yia pia pévo yprion. Amoppite
Tov kaBetnpa petd amé T yprijon Tou o€ pia dladikacia. H enavaypnatyomoinan f o
kabBapiopds evoéxetar va dlakuBetoouy T GopIkr akepaidTTa Kai/r I Aertovpyia
¢ ovokeung. O kaBetrpeg kabapiCovrar eatpeTikd GUoKoAa eTd amd ékBear Toug
0¢ Blohoyikd UNIKd Kat eivar Guvatdv va mpokahéoovy avemBuunTec avtibpdaelg o
aoBevelc edv emavaypnotornoinBolv.

MPOOYAAZEIX

(Ouhdooete o€ 5poaEpo, €npd, GKOTEVD XWPo.

Mn xpnatpomoleite auakeuég mou £xouv oTpePAwel 1 éxouy umootel (nuid.

Mn ypnotpomoleite ouokevaoieg mou €youv avotytel 1 umooTel {nuid.
Xpnotyonoleite mpv ané Ty «Huepopnvia Aéne».

H ¢kBeon o Beppiokpaotec uynhatepeg amd 54 °C (130 °F) evbéyetal va mpokahéoel
{nuid otn ouokewn kat Ta mapeAkopeva. Mnv amooTEIPWYETE 0€ AUTOKAUOTO.
Xonolomoleite Tov evbokpaviakd kaBethpa otripiéng Navien A+ oe auvduaoyo e
QKTIVOOKOTIKT QMTEIKOVLON.

EmBewprote To 0ot pa kabetpa mpv amd T yprion yia va PePaiwdeite 6T To péyeBog
Kal 1) KaTdoTaor) Tou efval katahnAa yia T ouykekpipévn dladikaoia.

Mnv mpowBeite kai Unv amooupete Tov evookpaviakd kabetpa otipiéng Navien A+
€Qv ouvavThoETe avTioTaon YwpIc va OlepeuvoeTe POEKTIKG Tr artia umo
aktvookomnon. Edv n artia dev pmopei va mpoadlopiatel, amoatpete Tov kabetipa. H
LleTakivnon 1 oTPEYN TG OUGKEURG APATI £XETE OLVAVTOEL AVTIOTAON EVEXETaL Va
odnynoet ag BAPN Tou ayyeiou 1 Cnpitd TG GUOKEUR.

Miatnpeite otabepr} éyxuon katdMnhou diahipatog Ekmuong.

Edv n por péow Tou kabetrpa mapeumodiotel, unv emiyelproete va kabapioete Tov auhd
L éyxuan. AQaipéote Kal QVTIKATAOTHOTE T) GUOKEUT.

Oa mpénel va dobet 1b1aitepn mpoooyn wote va amogeuyBel (nuid ato ayyelakd odoTna
11€0) Tou omoiou mepvd o kaBethpa. O kabetrpag evdéyetat va ppdéel HikpdTepa ayyeia.
Oa mpémet va boBel mpoooyn wate va amogevyBei n mifpN¢ andepagn TG alatikig
porg.

H otpéyn Tou kaBetrpa evdéxetar va mpokahéoel {nutd mou Ba mopouoe va éxel

¢ amotéheapa oTpePAwon kai mbavo dlaxwplopd Katd ko Tov 0TEAEYOUE TOU
kaBetrpa. Edv 1o obatnpa otpePhwdel onpavtikd, amoatpete ohokAnpo To oboTnua
(evbokpaviakd kabetipa othpiéne Navien A+, 00ny6 a0pua kat elsaywyéa Onkaplol
kaBetrpa).

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Metagu twv mBavav emmhokwv mephapBdvovral, petacd aAwy, ot g

*  ofela anoppaén *  OYNHaTIopoC Yevdoavevplopatog ¢ oxaiuia

o ¢lPoy aépa * adtwpa i aoppayia oto onuelo ¢ vevpoloyika eMeipiyiata mou

e Bdvatog TAPaKEVTONG nepiayBavouy ayyelako

o TIEpEPIKI] epBo o oipwén EYKEQAMIKO €MeI00010

e ¢uBoka *  evokpaviaki alpoppayia *  ayyelbonaotiog, Bpoppwon,
didtpnon 1y dlaywplopog Tov
ayyeiou

LYNIZTOMENH MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

1. EmAéCte To katdMnho péyeBog evdokpaviakol kabetpa otrpiéng Navien A+ Bdoel g
QVOTOIKTG GO KaL TOU rKOUG,

EkmhOveTe T oTe@avn TG ouoKevaoiag [ GUOIOAOYIKO 0pd TIPIV APAIPETETE TOV
kaBetrpa.

Apaipéate i€ e Kivroelg Tov evbokpaviako kaBetipa othpiéng Navien A+ kat v
KdpTa ouokevaoiag amd To gakeko, mAvovtag T KApTa GuaKeuaaiag Kai Tpapwvrag
apyd Tov kaBeTripa kal TV KApTa WOTe va Ta apalpéoeTe and Tov pdkeAo.

Apaipéare Tov evdokpaviakd kabetrpa otripi§ng Navien A+ amd Ty kapta
0UOKEVaoiag agalpwVTag POEKTIKG TOV OUPaAAG amd TIg YAWTTIOES TG kaApTag mptv
AQAIPEOETE [Ie fEC KIVAOELS T e€apThuaTa ToU vdoKpaviako kaBetpa oThpIéng
Navien A+ armé To MpooTaTEVTIKG BnKApL TOU CUYKPATETAL amd TIC ywTTideC TG
kaptac.

EmBewprote Tov vdokpaviakd kabetrpa otrpigne Navien A+ yia otpeBAwaeIC 7y AN
(. Edv mapatnpnBei omotadrmote {nuid, QvTikataoTroTe e Véa GUOKELH.
Yuvdéate pia meploTpe@opevn aioatatikr farBida (RHV) atov opgahd Tou
evbokpaviakol kaBetrpa otrpi&ng Navien A+ Kal EKTAOVETE TOV E0WTEPIKO AUAG e
NMAPVIOLEVO QUOLOAOYIKO 0po.

Eloaydyete Tov kaBetiipa 0To ayyelako oboTnpa Péow Tou El0aywyéa Bnkaplod
kaBetrpa kat mavew amd éva 0dnyd obpua dlapétpou £wg kat 0,038 ivtaeg (0,97 mm),
xpnotomotwvag Teyviki Sladepuikng eloaywyng Tng enhoyig aac. Eva diaywpi(dpevo
Bnkapt evééyetal va mepihapBavetal ot GUOKeuaoia yia Ty UMooTAPIEN Kat T
bleukoAuvan TG El6aYWYAG TOU TiEpIPEPIKOL dkpou Tou evbokpaviakol kabeTrpa
otpigng Navien A+ evtdg Tou eloaywyéa Bnkaptol kabetrpa.

Y6 aktvookomiki kaBodrynan, mpowBriate To oboTnpa mdvw amd 10 06ny0 0UPHA Ewg
6Tov emeuyBei n emBupntr Béon.

Apaipéate To 00ny6 00ppa PV and Ty eloaywyr AWy evoayyeLaKwy GUOKEVQV.




Cesky s
Navod k pouziti

Intrakranidlni podpiirny katetr Navien™ A+

POPIS PROSTREDKU

IntrakranidInf podplmy katetr Navien™ A+ je kompozitni ohebny katetr s jednfm lumenem

a variabilni tuhosti. Tubus katetru md hydrofilni povlak pro snizenf tfeni béhem pouZiti.

Tubus intrakranidlniho podplirného katetru Navien A+ je viditelny skiaskopicky. Rozméry
intrakranidlniho podplimého katetru Navien A+ jsou uvedeny na stitcich jednotlivych
vyrobkd. Vnitfni lumen intrakranidIniho podplirmého katetru Navien A+ piijme vodici drdty do
max. priiméru 0,038 palce (0,97 mm) napomahajici umisténi katetrového systému.

Proximdlni konec intrakranidlniho podpiimého katetru Navien A+ je opatfen spojkou typu
Luer, kterd umoziiuje piipojit pfislusenstvi a provadét infuzi kapalin systémem. Intrakranidini
podplimy katetr Navien A+ je dostupny v riiznych velikostech, aby vyhovoval preferencim
|ékafe a anatomickym rozdiltim. Katetr se doddva sterilni a nepyrogenni a je urcen pouze pro

jednordzové pouziti.

INDIKACE POUZITi

IntrakranidIni podp(rny katetr Navien A+ je indikovdn pro zavddéni interven¢nich a
diagnostickych prostfedk do perifernho, korondmiho a cerebralniho cévniho Fecisté.

IntrakranidIni podpimy katetr Navien A+ je také indikovdn pro vyjmuti/aspiraci cerstvych
mékkych embolli a trombd z vybranych krevnich cév tepenného systému, véetné cerebrélniho

cévniho feciste.
KONTRAINDIKACE

Zédné kontraindikace nejsou znamy.

KOMPATIBILITA

Seznamte se s rozméry prostfedku uvedenymi na Stitku vyrobku. Posudte kompatibilitu podle
oznaceni uvedeného na dalSich zdravotnickych prostfedcich.

VYSTRAHY

IntrakranidIni podpdimy katetr Navien A+ sméjf pouzivat pouze Iékafi, ktef
absolvovali pfislusné Skoleni v oboru intervencnich technik.

NepouZivejte opakované. Prostfedek je urcen pouze pro jednordzové pouZiti. Po
jednom zékroku katetr zlikvidujte. Opakované poutZiti nebo ¢isténf mize narusit
strukturlni integritu nebo funkci. Po vystavent katetr(i biologickym materidltim je
jejich cisténi nesmirné obtizné a opakované pouZiti méiZe zpidsobit nezddouci reakce
pacienta.

UPOZORNENI

Skladujte na chladném misté v suchu a temnu.

Nepou?Zivejte zalomené nebo poskozené prostredky.

NepouZivejte obsah otevieného nebo poskozeného balent.

PouZijte pfed datem exspirace.

Vystaveni teplotdm nad 54 °C (130 °F) mize poskodit prostfedek a pfislusensti.
Neautokldvujte.

IntrakranidIni podplmy katetr Navien A+ pouZivejte se skiaskopickym zobrazenim.
Pfed pouZitim systém katetru prohlédnéte a ovéfte, Ze jeho velikost a stav vyhovuji pro
specificky zdkrok.

Neposouvejte intrakranidIni podpdrny katetr Navien A+ vpfed ani jej nestahujte zpét
proti odporu bez peclivého zjisténi pficiny odporu pomoci skiaskopie. Pokud pficinu
nelze zjistit, prostfedek vytdhnéte. Pohyb nebo rotace prostredku proti odporu miize
zplisobit poskozeni cévy nebo katetru.

Provddéjte nepfetrZitou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

Pokud dojde k omezeni priitoku katetrem, nepokousejte se lumen procistit infuzi.
Vyjméte katetr a nahradte jej jinym.

Je nutno vynalozit maximadini pédi, aby se zamezilo poskozeni cévniho fecisté, kterym
katetr prochdzi. Katetr miZze zplisobit okluzi mensich cév. Je nutno peclivé pfedejit
(pInému zablokovani priitoku krve.

Otdceni katetrem miize zplisobit poskozent, které méiZe vést k zalomeni a moznému
rozpojeni tubusu katetru. Pokud dojde k silnému zalomeni systému, vytdhnéte cely
systém (intrakranidIni podpdrny katetr Navien A+ a zavadécf sheath katetru).

MOZNE NEZADOUCi PRIHODY

K moznym komplikacim patff mimo jiné ndsledujici stavy:

 akutnfokluze *  vznik faleSného aneuryzmatu  ischémie

*  vzduchova embolie *  hematom nebo krvdceni v misté * neurologicky deficit véetné
e smrt vpichu mrtvice

* distdlnf embolizace * infekce *  spasmus, trombdza, disekce
* emboly * nitrolebnfkrvacenf nebo perforace cévy

DOPORUCENY POSTUP PRIPRAVY A POUZITI

1.

Na zakladé anatomickych poméri a délky vyberte intrakranidinf podpGmy katetr
Navien A+ vhodné velikosti.

Pfed vyjmutim katetru propléchnéte obruc balenf fyziologickym roztokem.

Setrné vyjméte balici kartu s intrakranidlnim podpGrnym katetrem Navien A+ tak, Ze
uchopite balici kartu a kartu a katetr pomalu vytdhnete ze sacku.

Vyjméte intrakranidIni podplrny katetr Navien A+ z balici karty tak, Ze opatrné sejmete
stf ze zéloZek karty, a pak Setrné vyjmete soucdsti intrakranidIniho podplimého katetru
Navien A+ z ochranného plasté, ktery zalozky karty pfidrZuji.

Prohlédnéte, zda intrakranidIni podpdrny katetr Navien A+ nejevi zndmky zalomeni
nebo poskozeni. Pokud zjistite poskozent, vymérite prostfedek za novy.

Pfipojte rotacni hemostaticky ventil (RHV) k Ustfintrakranidiniho podpirného katetru
Navien A+ a propldchnéte vnitfni lumen heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Zavedte katetr skrz zavadéci sheath katetru a po vodicim drdtu o max. priméru

0,038 palce (0,97 mm) do cévniho fecisté technikou perkutdnniho vstupu podle vasi
volby. V balenf mliZe byt poskytnut rozdélovaci sheath za ticelem podpory a usnadnénf
zavadénf distalniho hrotu intrakranialniho podplirného katetru Navien A+ do
zavddéciho sheathu katetru.

Za skiaskopického navddéni posunujte systém vpfed po vodicim drdtu do pozadované
polohy.

Pfed zavedenim dal3ich intravaskuldrnich prostfedki vodicf drdt vyjméte.
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Hasznalati utasitasok

Navien™ A+ intracranialis tdmogato katéter
AZ ESZKOZ LEiRASA

ANavien™ A+ intracranialis tdmogaté katéter egylumend, flexibilis, valtozd merevség(l
kompozit katéter. A hasznélat kozbeni strlodds csokkentésére a katéterszaron hidrofil
bevonat van. A Navien A+ intracranialis tdmogatd katéter szdra fluoroszkdpia alatt lathato.
A Navien A+ intracranialis tdmogat katéter méretei az adott eszkoz cimkéjén taldlhatdk. A

Navien A+ intracranialis tdmogatd katéter belsé lumene < 0,038 inches (0,97 mm) dtmérj(i
vezetddrotokat képes befogadni a katéterrendszer behelyezéséhez.

A Navien A+ intracranialis timogatd katéter proximalis vége Luercsatlakozéval van elldtva,
amely lehetGvé teszi tartozékok csatlakoztatdsdt és folyadékok a rendszeren keresztiil vald
infunddlasdt. A Navien A+ intracranialis timogatd katéter kiiléinbdz6 méretekben kaphatd,
az orvos igényeihez és az anatomiai eltérésekhez vald alkalmazkodds céljabdl. A katéter steril,

nem pirogén, és csak egyszer haszndlhatd.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Navien A+ intracranialis timogatd katétert intervencids/diagnosztikai eszkozok periférids,
coronaria és neuralis vaszkulattrdkba vald bevezetésére tervezték.

ANavien A+ intracranialis timogat6 katéter friss Iagy embdlusok és thrombusok artérids
rendszer adott véredényeibdl (tobbek kozdtt a a neurovaszkulattrabol) vald eltdvolitdsdra/

aspirdciojdra is javallott .
ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

KOMPATIBILITAS

Az eszkoz méretei a termékcimkén vannak feltiintetve. A kompatibilitds meghatdrozasdra
olvassa el a tobbi orvostechnikai eszkdzon talalhato cimkeét!

FIGYELMEZTETESEK

- ANavien A+ intracranialis timogatd katétert kizarélag olyan szakorvosok
haszndlhatjak, akik az intervencids technikdk terén megfeleld képzettséggel
rendelkeznek.

- Tilos Gjra felhasznalnil Az eszkdzt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték. Az adott
eljdrds befejeztével dobja ki a katétert. Az Ujbdli hasznélat és a tisztftds hdtranyosan
befolydsolhatja a szerkezeti sértetlenséget és/vagy a mikddést. Bioldgiai
szennyez6désnek vald kitétel utdn a katétereket nagyon nehéz megtisztitani, és
(jboli haszndlat esetén nemkivénatos hatdsokat vdlthatnak ki a paciensben.

OVINTEZKEDESEK

« Huvos, széraz, sotét helyen térolando!

« Megtort vagy sériilt eszkozok haszndlata tilos.

« Nyitott vagy sériilt csomagok haszndlata tilos.

« Azeszkdzt a megadott lejdrati idon beliil haszndlja.
54-°C (130 °F) feletti hémérsékletnek kitéve az eszkiz és tartozékai megsériilhetnek.
Tilos autoklévozni!

- ANavien A+ intracranialis timogat katétert fluoroszképos megfigyelés mellett
haszndlja.

« Haszndlat eldtt ellendrizze a katéterrendszert, hogy annak mérete és dllapota
megfelel-e az adott eljdrdsra.

Ellendllds esetén ne tolja elGre, illetve hiizza vissza a Navien A+ intracranialis timogat6
katétert, ha annak okdt gondos fluoroszkdpos ellendrzéssel fel nem mérte. Ha a pontos
ok nem hatdrozhat6 meg, hiizza vissza az eszkozt. Ha az eszkozt ellendlldsba titkozve
mozqatjdk vagy csavarjak, az az ér, illetve az eszkoz sériilését okozhatja.

- Tartson fenn folyamatos infiziét megfelel 6blit6 oldattal.

- Haakatéter dtfolydsa akadalyoztatva van, ne kisérelje meg a lument infdzié
seqitségével megtisztitani. Tavolitsa el és cserélje ki az eszkozt.

« Fokozottan tigyelni kell rd, hogy a vaszkulatdra, amelyen a katéter dthalad, ne sériiljon
meg. A katéter elzdrhatja a kisebb ereket. A vérdramlds teljes elzdroddsanak elkeriilése
végett fokozott el6vigydzatossdggal kel eljdrni.

« Akatéter megcsavaroddsa a katéter sériilését, és ezdltal annak megtorését és a
katéterszdr mentén vald esetleges levdldsdt okozhatja. Ha a rendszer nagymértékben
meqtdrik, hizza ki a teljes rendszert (a Navien A+ intracranialis tdmogatd katétert, a
vezet6drétot és a katéterszr bevezetdt).

LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

Alehetséges komplikdciok tbbek kozott a kovetkezok:

*  akutelzarddds * dlalaneurysma-képzddés * ischaemia

*  |égembdlia * vérzés vagy véromleny a szlrds = neuroldgiai deficitek, tobbek
e haldl helyén kozott stroke

*  disztalis embolisatio o fert6zés  érspazmus, thrombosis,
 embolusok * koponyairi vérzés dissectio vagy perforatio

AZ AJANLOTT ELOKESZITES ES HASZNALAT

1. Az anatémiai és a hossz alapjén valasszon ki megfeleld méretd Navien A+ intracranialis
tdmogat katétert.

A katéter eltdvolitdsa eltt oblitse dt a csomaghurkot steril sooldattal.

A csomagoldlapot megfogva, a katétert és a csomagollapot lassan hiizva a tasakbdl,
Gvatosan vegye ki a Navien A+ intracranialis timogato katétert és a csomagoldlapot a
tasakbol.

Akénuszt dvatosan levéve a csomagolélap fiileirdl vegye ki a Navien A+ intracranialis
tdmogatd katétert a dobozbdl, majd a doboz fiilei dltal rgzitett védéburkolatbol vegye
ki a Navien A+ intracranialis tdmogaté katéter alkatrészeit.

Ellendrizze a Navien A+ intracranialis timogat6 katétert, hogy nem tort-e meg és nem
sérillt-e meg. Ha a katéteren barmilyen sériilést észlel, cserélje ki (j katéterre.
Csatlakoztasson forgd vérzéscsillapitd szelepet (RHV) a Navien A+ intracranialis
tdmogatd katéter konuszdra, majd Gblitse dt a lumen belsejét heparinos fizioldgids
s6oldattal.

Vezesse be a katétert a vaszkulatdrdba a katéter-hiivelybevezetdn keresztiil, egy
legfeljebb 0,038 inches (0,97 mm) dtmérdjd vezetddréton at, valasztdsa szerinti
percutan technikdt alkalmazva. A Navien A+ intracranialis tdmogat6 katéter

disztdlis cstcsdnak a katéter-hiivelybevezetdbe vald bevezetésének tdmogatdsdra és
megkonnyitésére a csomagban esetleg osztott hiively is taldlhatd.

Fluoroszkdpos irdnyitds mellett a rendszert tolja eldre a vezetdrdton a kivant pozicié
eléréséig.

Tavolitsa el a vezetddrotot mieldtt mds intravascularis eszkozoket bevezetne.




Pycckuin RU

WHCTpyKuMM no npumeHeHUIo

Brympuyepentoii noddepxueatoujuii Kamemep
Navien™ A+
ONUCAHUE YCTPOWUCTBA

BHyTpuuepentoii noaaepmBatoLLnii katetep Navien™ A+ - 370 OAHONPOCBETHbIA THOKMiA
KOMNO3UTHbIiA KaTeTep nepemeHHol ecTKocTIn. TpyOKa KateTepa umeeT ruapodunbHoe
NOKPbITUE ANA CHIKEHUA TPEHNA BO BPEMA UCM0Nb30BaHKA. TpyOKka BHYTpUUEpenHoro
noaaepxuBaioulero karetepa Navien A+ Buama npu peHTreHockoniu. Pazmepbl
BHYTPUYEPENHOro NoAAepxyBaloLLero katerepa Navien A+ yka3aHbl Ha STuKeTke
KOHKDETHOTO YCTPOWCTBA. BHYTPEHHIIA NPOCBET BHYTPUUEPENHOTO NOAAEPXMBAIOLLErO
kaTerepa Navien A+ no3BonAeT UCMob3oBaTb NPOBOAHMKY Anamerpom Ao 0,038 atoiima
(0,97 MM) 1A CoAeiACTBUA B Pa3MeLLIeHUN CUCTEMbI KaTeTepa.

[pOKCHMANbHbIIA KOHEL| BHYTPUYepenHoro noaaepxmBaiowero karerepa Navien A+
MMEET N1103POBCKII QUTUHT ANA BOMOXHOCTY NOAKMKOUEHUA NPUHALNEXHOCTEIA 1
BAVBAHUA XKUAKOCTEN Yepe3 cuctemy. BHyTpudepenHoli noaaepnsatoLLii katerep
Navien A4 BbinyCKaeTca pasniAuHbIX pasmepoB ANA COOTBETCTBIAA NPEANOYTEHUAM BPaYa
Il QHATOMUYECKUM 0COBEHHOCTAM. KaTeTep NOCTaBAACTCA CTEPUAbHbIM, aNUPOreHHbIM U

NPeAHA3HaY€eH TONbKO ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNA.

MOKA3AHWUA K NPUMEHEHUIO

BHyTpuyepenHoii noaaepxmBatolwii katetep Navien A+ npeanasHaueH Ans BBeeHNA
XMPYPrUYeckuX / ANArHoCTUYECKIX YCTPOIACTB B NepudepuiiHyio, KOPOHAPHYIO U HEPBHO-
COCYACTYIO CUCTEMBI.

BHyTpudepenHoii noaaepxuBatoLLwii karetep Navien A+ Takke noka3aH AnA yaaneHus/
ACTUPALMY CBEXUX, MATKIX 3MOOSI0B M TPOMOOB U3 OTAENbHbIX KDOBEHOCHbIX COCY/0B
apTEPUANbHOT CUCTEMbI, BKIOUS HEPBHO-COCYANCTYIO CUCTEMY.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

/13BecTHblE NPOTMBOMOKA3aHWA OTCYTCTBYHOT.

COBMECTUMOCTb

Paamepb\ N3A€NNA YKa3aHbl Ha STUKETKE. 06paTVIT€Cb K 3TUKETKAM, UMEIOLLIUMCA Ha ipyrinx
MEANLNHCKIX yCTpOVICTBaX, ANA onpeaeneHnd CoBMeCTMoCTu.

NPEAOCTEPEXEHNA

«  BHyTpuuepenHoil noaaepxmBaroluii katetep Navien A+ nofeH 1CNob30BaTh(A
TO/TbKO BPaYamit, MPOLLIEALIMMY COOTBETCTBYIOLLLYtO MOAFOTOBKY M0 XVPypriayeckim
METOAMKAM.

- He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO. YCTPOICTBO NpeHa3HAueHO TONbKO ANA
0[IHOKPATHOTO NPUMEHEHIA. YTUAU3UpYIiTE KaTeTep Nocie 0HOIA NpoLeAypbl.
(py NOBTOPHOM MCMOAb30BAHUM WA UNCTKE CTPYKTYPHAA LIENOCTHOCTb /WK
dYHKLUA MOTYT BbiTb HapyLLIeHb!. KaTeTepbl UCKMIIOUATENBHO TPYAHO YHCTUTD MOCTE
BO3/1€/CTBIA Ha HUX GUOMOTMYECKOTO MaTepHana, 1 B Clyyae i MOBTOPHOTO
YCMIONB30BAHMA OHIA MOTYT MPUBECTI K HETATUBHbIM PEAKLMAM NaLlAeHTa.

MEPbBI MPEAOCTOPOKHOCTU

- XpaHuTb B XONOZHOM, CyXOM, TEMHOM MecTe.

- He ncnonb3oBatb nepexpyueHHble uam noBpexaeHHble yCTPOMCTBa.

- He ncnonb3oBaTb cofepkumoe OTKPbITBIX N NOBPEXAEHHbIX YNaKOBOK.

- Wcnonb30BaTh 10 AaThl UCTEUEHIA CPOKA FOAHOCTIA.

- Bo3neiictaue Temnepatypbl Bbitue 54 °C (130 °F) MoxeT NpuBECTU K NOBPeXAEHMI0
YCTPOICTBA U NPUHAANeXHOCTelA. He 06pabaTbiBaTh B aBTOKNaBe.

« Wcnonb3yitte BHyTpUYepenHoi noaaepxwBaioLuii karetep Navien A4 coBMeCTHo ¢
PEHTTEHOCKONMUECKIM KOHTPONEM.

« OcmoTpuTe cucTemy kateTepa nepez NCNOAb30BaHMem, YToObl yoeanTbea, uto ee
pa3mep 1 COCTOAHNE NOAXOAAT ANA KOHKPETHOI NPOLeAYpb.

« He npojBuraiiTe 1 He U3BNeKaiiTe BHyTpUYEPeNHoli NOALePKNBAIOLLNI KaTeTep
Navien A+ npu1 Hanuumy CoNPoTUBNEHNA 6€3 TLLaTENbHON OLIEHKM er0 MPUYMHbI
C UCNONb30BAHIEM PEHTTHOCKOMMY. ECNI MPUUMHA He MOXeT ObiTb onpezeneHa,
U3BNeEKITE YCTPOIACTBO. [lepemeLLieHne uam Kpyyeue YCTPOCTBa MY Hanuumm
CONPOTUBAEHMA MOXET NPUBECTU K NOBPEXIeHMI0 COCYAA UMW YCTPOICTBA.

« llonpepxuBaifTe NOCTOAHHOE BUBAHME COOTBETCTBYIOLLErO PACTBOPA NPOMBIBKY.

« B nyuae orpaHuueHwA Toka uepes Katetep He NbiTaiiTech NPOYMCTUTL NPOCBeT
BAMBaHueM. V3BnexuTe 11 3aMeruTe YCTpOiCTBO.

- (nenyet 6biTb 0C0BEHHO OCTOPOXHBIM, UTOOLI HE MOBPEANTL COCYANCTYIO CUCTEMY,
yepe3 KOTOpyto NPOBOAMTCA KaTeTep. KaTeTep MO3XeT 3aKkynopuTb HebonbLuMe COCYAbI.
(nepyer 6bITb OCTOPOXKHbIM, UT0ObI M30exaTb NOAHOr0 H70KUPOBAHIA TOKA KPOBIA.

+ KpydeHue kateTepa MOXeT NPUBECTY K €ro NOBPEXAEHII0, YTO NPUBESET K neperby
It BO3MOXHOMY Pa3pbiBy BA0Nb TPYOKY KaTeTepa. B cnyuae cunbHoro nepernda
CUCTEMbI M3BIEKWTE BClO CUCTeMY (BHYTPUUEPENHOl MoAaepKVBaIOLLINI KaTeTep

Navien A+, npoBOAHMK 11 MHTPOZbIOCEP KaTeTepa).

MOTEHLWAJIbHBIE HETATUBHbIE NOUIEACTBUA

B03MOXHbIE 0CIOXHEHIA BKMIOYAIT, HO He OrPaHNYUBAIOTCA CNEAYIOLLIAM:

*  (UNbHaA 3aKynopka * 00pa3oBaHue NOXHoIl *ywemua
*  BO3AYWHAA 3MbOMA aHeBpU3Mbl * HeBponoriueckue
*  NIeTanbHblit UCxoa *  reMaToma UM KpoBoTeueHNe B PACCTPOICTBA, BKNI0YaA
o UCTanbHad 3mbonus MecTe Npokona npuctyn
e 3Mb0Mbl * uHbeKumA *  (11a3M COCy/a, TpOm603,
*  BHyTpUYEpenHoe KPOBOTEUeHe pacceyenne unm
NPOKANbIBaHME

PEKOMEHZYEMAA NOArOTOBKA 1 UCNOJIb30BAHME

1. B 3aBMCUMOCTI OT aHATOMUUECKOr0 CTPOEHUA 1 ANMHbI COCYAA BblbepuTe
COOTBETCTBYIOLLIMIA pa3Mep BHYTPUUEPENHOro NoAAepHBAIOLLErO KaTeTepa
Navien A+.

. Tlepen u3BreyeHiem kaTeTepa NpoMOiTe KOMbLIO YNakoBKI GU3NONOrAYeCKM
PaCTBOPOM.

3. AKKypaTHO U3BMeKITe BHYTpUUEPENHOI NoAAepXMBatoLl KateTep Navien A+ 1
YNaKOBOUHYK0 KAPTOUKY U3 NAKETa, B3ABLUMCH 32 YNaKOBOUHYHO KAPTOUKY U MeAIeHHO
BbITATMBAA KaTeTep U KAPTOUKY U3 NakeTa.

. V3B7eKuTe BHYTpudepenHoil noaaepxuBatoLAi katetep Navien A+ 13 ynakoBouHoli
KapTouKM, aKKyPaTHO U3BIIEKAA BTYNKY 13 A3bIUKOB KAPTOUKIA NEPes aKKYPaTHbIM
W3BIIEUEHIEM KOMMOHEHTOB BHYTPUUEPENHOro NOAAEPXKUBAIOLLEro KateTepa
Navien A+ 113 3aLLuTHOV 06010UKN, YAEPXKIBAEMON A3bIUKAMU KAPTOUKN.

. OcMoTpuTe BHYTPUUepenHOil noaaepxyBalolLyii kaTetep Navien A+ Ha npeamet
OTCYTCTBUA Neperubos uav Apyrux noBpexaeHuii. pu 06HapyeHInn kakoro-nmbo
NOBPEXEHINA 3aMeHUTe HOBbIM YCTPOICTBOM.

. MoakntouuTe NOBOPOTHbIA remocTaTuyeckuit knanaH (RHV) k BTynke
BHYTPUYEPeNHOro NoAaepxyBaloLLiero katerepa Navien A+ 1 NpoMoiiTe BHyTpeHHuMiA
NPOCBET renapyHU3MPOBaHHBIM GU31MONOrAYECKIM PACTBOPOM.

. BBepuTe kateTep B COCYAMCTYIO CUCTEMY Uepe3 MHTPOZbIOCED KaTeTepa 1t N0
NPOBOAHIKY € AameTpom BnnoTb A0 0,038 Aroiima (0,97 Mm), ncnonb3ys
BbIGPAHHYI0 METOANKY UPeCKOXHOro BBOAA. [nA noaaepxKi i obneryexnd BBoza
JVICTNbHOTO KOHLIA BHYTPUUePENHoro noAaepvBaioliero karerepa Navien A+ B
UHTPOAbIOCEP KaTeTepa B COCTaB COAEPMKIMOTO YNAKOBKI MOXET BXOAUT Pa3pblBHO
UHTPOAbIOCEP.

. 1ol peHTreHOBCKIM KOHTPONeM nepemelLiaiiTe CACTeMy Mo NPOBOAHUKY A0
JOCTUXKEHNA Xenaemoro nonoMeHus.

. W3BnexuTe npoBOAHVIK Nepesl BBEAEHUEM APYTyX BHYTPUCOCYAUCTbIX YCTPOICTB.
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Polski
Instrukcja stosowania

PL

Wewngqtrzczaszkowy cewnik wspierajqcy
Navien™ A+

OPIS URZADZENIA

Wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien™ A<+ jest jednokanatowym, gietkim
cewnikiem kompozytowym o zmiennej sztywnosci. Trzon cewnika jest pokryty

hydrofilng powtoka w celu zredukowania tarcia podczas stosowania. Trzon cewnika
wewnatrzczaszkowego Navien A+ jest widoczny w obrazie fluoroskopowym. Wymiary
cewnika wewngtrzczaszkowego Navien A+ sq podane na indywidualnej etykiecie urzadzenia.
Kanat wewnetrzny cewnika wewngtrzczaszkowego Navien A+ moze pomiescic prowadniki o
srednicy najwyzej 0,038 cala (0,97 mm), aby pomdc w umieszczeniu systemu cewnika.

Proksymalny koniec cewnika wewnatrzczaszkowego Navien A+ jest zaopatrzony w
Ztacze luer, umozliwiajace podiaczenie akcesoriéw oraz infuzje ptyndw poprzez system.
Wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ jest dostepny w réznych rozmiarach,
co umozliwia dostosowanie do preferencji lekarza i réznic anatomicznych. Cewnik jest
dostarczany jako sterylny i apirogenny, i jest przeznaczony wytcznie do jednorazowego
uzytku.

WSKAZANIA

Wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ jest wskazany do wprowadzania
urzadzert interwencyjnych / diagnostycznych do naczyrt obwodowych, wiericowych i uktadu
nerwowego.

Wewngtrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ jest rowniez wskazany do usuwania/
aspiracji Swiezych, miekkich zatoréw i zakrzepdw z wybranych naczyn krwionosnych uktadu

tetniczego, w tym nerwowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan.

KOMPATYBILNOSC

Wymiary urzadzenia podano na etykiecie produktu. Kompatybilnos¢ nalezy okregli¢ na
podstawie dokumentacji dostarczonej przez innych producentéw aparatury medycznej.

OSTRZEZENIA

Wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ powinni stosowac
wytacznie lekarze, ktorzy przeszli odpowiednie przeszkolenie w zakresie technik
interwencyjnych.

Nie uzywac ponownie. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Po jednym zabiequ cewnik nalezy wyrzucic. Ponowne uzycie lub czyszczenie
moze uposledzic spéjnos¢ strukturalng i/lub funkcjonowanie. Czyszczenie cewnikow
po zetknieciu z materiatami biologicznymi jest niezwykle trudne, zatem ich
ponowne uzycie moze spowodowac u pacjenta reakcje niepozadane.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywac w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu.

Nie wolno uzywac urzadzen zagietych badZ uszkodzonych.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Uzy¢ przed uptywem daty waznosci.

Wystawienie na dziatanie temperatur powyzej 54 °C (130 °F) moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i akcesoriéw. Nie wolno umieszczac w autoklawie.

Wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ nalezy stosowac w pofaczeniu z
wizualizacj fluoroskopowa.

Przed uzyciem sprawdzic system cewnika, aby ustali, czy jego rozmiar i stan sq
odpowiednie dla danego zabiegu.

Nie wolno wprowadzac ani wycofywac cewnika wewnatrzczaszkowego Navien A+
po stwierdzeniu oporu bez starannej oceny przyczyny oporu za pomocg fluoroskopii.
Jesli nie mozna ocenic przyczyny oporu, nalezy wycofac urzadzenie. Przesuwanie lub
obracanie urzadzenia pomimo oporu moze spowodowac uraz naczynia lub uszkodzenie
urzadzenia.

Nalezy stale prowadzi¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego.

Jedli przeptyw przez cewnik staje sie utrudniony, nie wolno usitowac odblokowac
kanatu cewnika za pomocg wlewu. UsunaC urzadzenie i wymienic je na nowe.

Nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢, aby unikna¢ spowodowania urazu naczyn,
przez ktdre przechodzi cewnik. Cewnik moze spowodowac okluzje mniejszych naczyn.
Nalezy zadbac o to, aby unikna¢ catkowitego zablokowania krwiobiegu.

Obracanie cewnika moze spowodowac uszkodzenie mogace prowadzi¢ do zagiecia
cewnika oraz ewentualnego rozdzielenia cewnika wzdtuz trzonu. Jesli dojdzie do
Znaczneqo zagiecia systemu, nalezy wycofac caty system (wewnatrzczaszkowy cewnik
wspierajacy Navien A+, prowadnik i koszulke wprowadzajaca cewnika).

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych powiktari nalezg m. in. nastepujace:

*  ostra okluzja *  powstanie tetniaka rzekomego * niedokrwienie

*  zator powietrzny *  krwiak lub krwotok, w tym udar * niedobory neurologiczne, w
*zq0n *  7zakazenie tym udar

*  dystalna zatorowos¢ * krwotok wewnatrzczaszkowy *  skurcz naczynia, zakrzepica,

e zatory rozwarstwienie lub perforacja

ZALECANE PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE

1. Wybra¢ wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ w odpowiednim
rozmiarze, na podstawie anatomii i dtugosci.

Przed wyjeciem cewnika przeptuka¢ obrecz opakowania solg fizjologiczna.

Delikatnie wyja¢ wewngtrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ i kartonik
opakowania z woreczka, chwytajac kartonik opakowania i powoli wyciagajac cewnik i
kartonik z woreczka.

Wyja¢ wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ z kartonika opakowania,
ostroznie wyjmujac ztaczke z wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjac elementy
cewnika wewnatrzczaszkowego Navien A+ z koszulki ochronnej umocowanej na
wypustkach kartonika.

Obejrze¢ wewnatrzczaszkowy cewnik wspierajacy Navien A+ pod katem zagiec lub
uszkodzeri. W przypadku zauwazenia uszkodzenia wymienic urzadzenie na nowe.
Podtaczyc obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) do ztaczki cewnika
wewnatrzczaszkowego Navien A+ i przeptuka¢ kanat wewnetrzny heparynizowang
sola fizjologiczna.

Whprowadzic cewnik do uktadu naczyniowego przez koszulke wprowadzajaca cewnika
i po prowadniku o Srednicy nie wiekszej niz 0,038 cala (0,97 mm), stosujac wybrang
technike dostepu przezskémego. W opakowaniu moze sie znajdowac rozrywalna
koszulka, ktdra zapewni wsparcie i utatwi wprowadzenie dystalnej koicowki cewnika
wewnatrzczaszkowego Navien A+ do koszulki wprowadzajacej cewnika.

Pod kontrol3 fluoroskopowg wprowadzac system po prowadniku, do chwili uzyskania
73danego potozenia.

Usuna¢ prowadnik przed wprowadzeniem innych urzadzer wewnatrznaczyniowych.
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Kullanma Talimatlan

Navien™ A+ Vntrakraniyal Destek Kateteri
CYHAZIN TANIMI

Navien™ A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri tek liimenl, esnek, dedipken sertlikte kompozit
bir kateterdir. Kateter govdesinde kullanym syrasynda sirtinmeyi azaltmak icin hidrofilik
bir kaplama vardyr. Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri gévdesi floroskopi altynda
gortiniirdiir. Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri boyutlary ayry cihaz etiketine

dahil edilmiptir. Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri ic limeni kateter sisteminin
yerleptiriimesine yardymcy olmak tizere 0,038 in (0,97 mm) ¢apa kadar kylavuz telleri
alabilir.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterinin proksimal ucunda sistem icinden syvy infiizyonu
ve aksesuarlarynyn takylmasyna izin vermek iizere bir luer badlanty vardyr. Navien A+

Yntrakraniyal Destek Kateteri doktor tercihleri ve anatomik varyasyonlara uymak iizere cepit!
biiyiikliiklerde sadlanyr. Kateter pirojenik olmayan ve steril bir pekilde sadlanyr ve sadece tek

kullanymlyk olmasy amaclanmyptyr.

KULLANIM ENDYKASYONLARI

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri periferal, koroner ve néral damar sistemine
giripimsel/diagnostik cihazlaryn yerleptirilmesi icin endikedir.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri ayryca néral damar sistemi dahil arteriyel sistemde
belirli kan damarlaryndan taze, yumupak emboli ve trombuslaryn ¢ykarylmasynda/

aspirasyonunda endikedir.

KONTRENDYKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYUMLULUK

(ihaz boyutlary icin riin etiketine bapvurun. Uyumluludu belirlemek tizere dider tybbi
teknolojilerle sadlanan etiketlere bapvurun.

UYARILAR

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri sadece giripimsel teknikler konusunda
uygun editim almyp doktorlarca kullanylmalydyr.

Tekrar kullanmayyn. Bu cihazyn tek kullanymlyk olmasy amaglanmyptyr. Kateteri
tek iblemden sonra atyn. Tekrar kullanym veya temizleme yoluyla yapysal biltiinliik
ve/veya iblev bozulabilir. Kateterleri biyolojik materyallere maruz kaldyktan sonra
temizlemek son derece zordur ve tekrar kullanylyrlarsa advers hasta reaksiyonlaryna
neden olabilirler.

ONLEMLER

Serin, kuru ve karanlyk bir yerde saklayyn.

Biikiilmiip veya hasarly cihazlary kullanmayyn.

Acyk veya hasar gdrmiip paketleri kullanmayyn.

“Son Kullanma” tarihinden dnce kullanyn.

54.°C (130 °F) Ustlinde sycaklyklara maruz byrakmak cihaz ve aksesuarlara zarar
verebilir. Otoklava sokmayyn.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterini floroskopik gériintiilemeyle birlikte
kullanyn.

Kullanym 6ncesinde kateter sistemini biiy(ikligd ve durumunun spesifik iplem icin
uygun oldudunu dodrulamak iizere inceleyin.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterini nedeni floroskopi kullanarak dikkatle
dederlendirmeden dirence karby ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Neden
belirlenemezse cihazy geri ¢ekin. Cihazy dirence karpy hareket ettirmek veya tork
yaptyrmak damar veya cihazyn zarar gérmesine neden olabilir.

Uygun syvy gecirme soltisyonunun siirekli olarak inflizyonunu devam ettirin.

Kateter icinden akyb synyrlanmyb hale gelirse Iimeni infiizyonla agmaya kalkybmayyn.
(ihazy cykaryn ve dediptirin.

Kateterin icinden gectidi damar sistemine zarar verilmesini onlemek icin cok

dikkatli olunmalydyr. Kateter daha kiiik damarlary tykayabilir. Tam kan akypyny
engellenmesini Gnlemek icin dikkatli olunmalydyr.

Katetere tork yaptyrmak hasara yol acabilir ve bu durum kateter govdesi boyunca olasy
ayrylma ve biikiilmeyle sonuclanabilir. Sistem ciddi bir pekilde biikilirse, tim sistemi
(Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri, kylavuz tel ve kateter kylyf introduseri) geri
cekin.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Olasy komplikasyonlar arasynda verilenlerle synyrly olmamak iizere punlar vardyr:

*  akutoklizyon *  yalancy anevrizma olupumu e iskemi

* havaembolisi *  ponksiyon bélgesinde hematom *  inme dahil ndrolojik defisitler
e Olim veya kanama *  damar spazmy, tromboz,

*  distal embolizasyon * enfeksiyon diseksiyon veya perforasyon
*emboli * intrakraniyal kanama

ONERYLEN HAZIRLAMA VE KULLANIM

1. Anatomiyi ve uzunludu esas alarak uyqun bilyiiklikte bir Navien A+ Yntrakraniyal
Destek Kateteri secin.

Kateteri ¢ykarmadan dnce paket sarmalyndan salin gecirin.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterini ve paketleme kartyny popetten,
paketleme kartyny tutup kateter ve karty yavapca popetten dybary cekerek
dikkatlice cykaryn.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateteri bilepenlerini kart cykyntylary tarafyndan
tutulan koruyucu kylyftan yavapca ¢ykarmadan dnce gobedi kart cykyntylaryndan
dikkatle ykararak Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterini paketleme kartyndan
gykaryn.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterini biikiilmeler veya ditier hasar agysyndan
inceleyin. Herhangi bir hasar gézlenirse yeni bir cihazla dediptirin.

Navien A+ Yntrakraniyal Destek Kateterinin gobedine bir déner hemostaz valf
(RHV) takyn ve ic limenden heparinize salin gegirin.

Kateteri damar sistemine kateter kylyf introduseri icinden ve en fazla 0,038 in¢
(0,97 mm) caply bir kylavuz tel izerinden tercih ettidiniz perkiitan girip teknidini
kullanarak yerleptirin. Destek sadlamak ve Navien A+ Yntrakraniyal Destek
Kateterinin distal ucunun kateter kylyf introduserine girmesini kolaylaptyrmak
iizere paket icinde ayryk bir kylyf sadlanabilir.

Floroskopi kylavuzludu altynda sistemi kylavuz tel iizerinden istenen konum elde
edilinceye kadar ilerletin.

Kylavuz teli dider intravaskiler cihazlaryn yerleptirilmesi dncesinde ¢ykaryn.
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Norsk
Bruksanvisning
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Navien™ A+ intrakranialt stottekateter
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Navien™ A+ intrakranialt stottekateter er et sammensatt, fleksibelt kateter med et enkelt
lumen og variabel stivhet. Kateterskaftet har et hydrofilt belegg for & redusere friksjon

under bruk. Skaftet pd Navien A+ intrakranialt stattekateter er synlig under fluoroskopi.
Dimensjonene til Navien A+ intrakranialt stottekateter er oppgitt pd etiketten pd den
individuelle anordningen. Det indre lumenet i Navien A+ intrakranialt stgttekateter kan
brukes med ledevaiere pa opptil 0,038 tommer (0,97 mm) i diameter til hjelp med plassering
av katetersystemet.

Den proksimale enden av Navien A+ intrakranialt stgttekateter har en luer-kobling for
tilkobling av tilbehar og infusjon av vaesker gjennom systemet. Navien A+ intrakranialt
stattekateter tilbys i ulike starrelser for & passe til legens preferanser og pasientens anatomiske

variasjoner. Kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent og er kun beregnet til engangsbruk.

BRUKSOMRADER

Navien A+ intrakranialt stattekateter er indisert for innsetting av intervensjonelle/
diagnostiske anordninger i perifer-, koronar- og nevrovaskulaturen.

Navien A+ intrakranialt stattekateter er ogsd indisert for fjerning/aspirasjon av friske, myke
embolier og tromber fra utvalgte blodkar i arteriesystemet, inkludert nevrovaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

KOMPATIBILITET

Se produktetiketten for anordningens dimensjoner. Se merkingen som er gitt pd annen
medisinsk teknologi for & fastsld kompatibilitet.

ADVARSLER

Navien A+ intrakranialt stottekateter skal bare brukes av leger som har fatt
hensiktsmessig opplaring i intervensjonsteknikker.

Skal ikke brukes flere ganger. Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Kast
kateteret etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller funksjonaliteten
kan skades ved gjenbruk eller rengjring. Katetre er ekstremt vanskelige d
rengjore etter at de har vaert utsatt for biologisk materiale, og kan fare til ugnskede
pasientreaksjoner dersom de brukes flere ganger.

FORHOLDSREGLER

- Oppbevares pd et markt, tort og kjelig sted.

« Ikke bruk anordninger med knekk eller skade.

Skal ikke brukes hvis pakningene er dpnet eller skadet.

Skal brukes far «Brukes innen»-datoen.

Det kan oppstd skade pd anordningen og tilbeharet hvis de utsettes for temperaturer
over 54 °C (130 °F). Skal ikke autoklaveres.

« Bruk Navien A+ intrakranialt stattekateter sammen med fluoroskopisk visualisering.

« Inspiser katetersystemet far bruk for & kontrollere at stgrrelsen og tilstanden er egnet for
den spesifikke prosedyren.

Ikke for frem eller trekk ut Navien A+ intrakranialt stettekateter mot motstand uten
naye vurdering av drsaken ved hjelp av fluoroskopi. Trekk ut anordningen hvis drsaken
ikke kan fastslds. Karet eller anordningen kan bli skadet hvis anordningen flyttes eller
vris mot motstand.

- Oppretthold en konstant infusjon av egnet skyllelasning.

Hvis flow gjennom kateteret reduseres, md du ikke prave & dpne lumenet ved infusjon.

Ta ut og sett inn anordningen pd nytt.

Veer ytterst forsiktig sd ikke vaskulaturen som kateteret fares gjennom, blir skadet.

Kateteret kan okkludere smd kar. Ver forsiktig s komplett blokkering av blodflow

unngds.

- Huvis kateteret vris, kan det oppstd skade som kan fare til knekk og mulig separasjon
langs kateterskaftet. Hvis systemet far alvorlig knekk, mé hele systemet trekkes ut

(Navien A+ intrakranialt stattekateter, ledevaier og kateterinnferingshylse).

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:

*  akutt okklusjon * falsk aneurismedannelse e iskemi

e |uftemboli * hematom eller hemoragi, *  nevrologisk svikt, inkludert
e dod inkludert slag slag

«  distal embolisering * infeksjon *  karspasme, trombose,
*emboli *  intrakranial hemoragi disseksjon eller perforasjon

ANBEFALT KLARGJORING 0G BRUK

1. Velg et Navien A+ intrakranialt stattekateter i passende starrelse basert pd anatomi og
lengde.

Skyll pakningsringen med saltvann far kateteret fiernes.

Fiern forsiktig Navien A+ intrakranialt stettekateter og pakningskortet fra posen ved
gripe pakningskortet og sakte trekke kateteret og kortet ut av posen.

Fiern Navien A+ intrakranialt stettekateter fra pakningskortet ved forsiktig & fleme
muffen fra kortflikene far komponentene i Navien A+ intrakranialt stettekateter flemnes
skansomt fra den beskyttende hylsen som holdes av kortflikene.

Undersgk Navien A+ intrakranialt stattekateter for knekk og annen skade. Hvis det blir
funnet skade, md anordningen erstattes med en ny.

Koble en roterende hemostaseventil (RHY) til muffen pd Navien A+ intrakranialt
stattekateter og skyll det indre lumenet med heparinisert saltvann.

Sett kateteret inn i vaskulaturen gjennom kateterinnferingshylsen og over en

ledevaier med opptil 0,038 tommer (0,97 mm) i diameter ved hjelp av en perkutan
inngangsteknikk etter eget valg. En splitthylse kan falge med i pakken for 4 gi statte og
forenkle innsettingen av den distale spissen pd Navien A+ intrakranialt stattekateter i

kateterinnferingshylsen.

8. Bruk fluoroskopisk veiledning og far systemet frem over ledevaieren til den gnskede
posisjonen er oppnddd.

9. Fjern ledevaieren fer andre intravaskulare anordninger settes inn.
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Slovencina SK

Navod na pouZitie

Intrakranidlny podporny katéter Navien™ A+
OPIS POMOCKY

Intrakranidlny podporny katéter Navien™ A+ je jednoldmenovy, ohybny katéter z kompozitu
roznej tuhosti. Nastavec katétra md hydrofilnd vrstvu, ktord zniZuje trenie pocas pouZivania.
Ndstavec intrakranidlneho podporného katétra Navien A+ je viditelny pod fluoroskopiou.
Rozmery intrakranidlneho podpormého katétra Navien A+ sd uvedené na Stitkoch jednotlivych
pomacok. Do vniitorného limenu intrakranidineho podporného katétra Navien A+ sa

zmestia vodiace droty s priemerom do 0,038 palcov (0,97 mm), ktoré pomadhajd pri zavédzani
katétrového systému.

Na proximdInom koni intrakranidlneho podporného katétra Navien A+ je luerovy spoj,

¢o umoziuje pripojit prislusenstvo a inflzne poddvat tekutiny cez systém. Intrakranidiny
podporny katéter Navien A+ sa pondka v réznych velkostiach, aby vyhovoval preferencidm
lekdrov a anatomickym varidcidm. Katéter sa doddva sterilny a nepyrogénny a je urceny len na

jedno pouZitie.

INDIKACIE NA POUZITIE

Intrakranidlny podporny katéter Navien A+ je indikovany na zavedenie interven¢nych/
diagnostickych pomdcok do periférnych, korondrnych a neurovaskuldmych ciev.

Intrakranidlny podporny katéter Navien A+ je indikovany aj na odstrénenie/aspirdciu
Cerstvych, mdkkych embolov a trombov z vybranych ciev tepnovej sstavy vratane
neurovaskulatdry.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zndme Ziadne kontraindikdcie.

KOMPATIBILITA

Rozmery pomadcky sa nachddzajd na stitku produktu. Na zistenie kompatibility si pozrite
oznacenie uvedené pri inych medicinskych technoldgidch.

VAROVANIA

IntrakranidIny podporny katéter Navien A+ smd pouzivat len lekdri, ktorf absolvovali
vhodné zaskolenie v oblasti intervencnyich technik.

NepouZzivajte opakovane. Pomdcka je urcend iba na jedno poutZitie. Katéter po
jednom zékroku zlikvidujte. Opakovanym pouzitim alebo Cistenim sa moze poskodit
konstrukénd neporusenost alebo funkcia. Katétre sa po expozicii biologickym
materidlom mimoriadne tazko Cistia a v pripade opakovaného pouzitia mozu u
pacienta sposobit neziaduce reakcie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Uchovdvajte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Ohnuté ani poskodené pomdcky nepouzivajte.

Otvorené ani poskodené balenia nepouzivajte.

PouZite pred ddtumom pouZitelnosti.

Vystavenie teplotdm nad 54 °C (130 °F) mdze poskodit pomdcku aj prislusenstvo.
Nesterilizujte v autokldve.

Intrakranidlny podporny katéter Navien A+ pouZivajte spolu s fluoroskopickou
vizualizaciou.

Pred pouZitim katétrovy systém skontrolujte, Ci s jeho velkost a stav vhodné pre
konkrétny zakrok.

Intrakranidlny podpomny katéter Navien A+ nevstvajte ani nevytahujte proti odporu
bez dokladného zhodnotenia priciny odporu pomocou fluoroskopie. Ak pricinu
nemozno zistit, pomdcku vytiahnite. Pohyb alebo kritenie pomdcky proti odporu moze
spdsobit poskodenie cievy alebo pomdcky.

UdrZiavajte stalu infdziu vhodného vyplachovacieho roztoku.

Ak sa obmedzi prietok cez katéter, nepokajte sa ltimen precistit infdziou. Pomdcku
vyberte a vymerite.

Mimoriadnu pozornost treba venovat tomu, aby nedoslo k poskodeniu vaskulatdry, cez
ktord katéter prechddza. Katéter mdze okludovat mensie cievy. Dbajte, aby nedoslo k
GpInému upchatiu krvného prietoku.

Krdtenie katétrom moze spdsobit poskodenie, ktoré by mohlo viest k ohnutiu a
moznému oddeleniu pozdlz ndstavca katétra. Ak sa systém vyrazne ohne, vytiahnite
cely systém (intrakranidlny podporny katéter Navien A+, vodiaci drot a puzdrovy
7avadzac katétra).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi moZné komplikdcie patria okrem inyich aj nasledujtce:

*  akitna okldzia * vznik nepravej aneuryzmy e ischémia

*  vzduchova embdlia *  hematém alebo krvdcanie v * neurologické deficity vrdtane
o smrt mieste vpichu mftvice

o (istdlna embolizdcia e infekcia *  spazmus cievy, tromboza,

*  emboly * vnitrolebecné krvécanie disekcia alebo perfordcia

ODPORUCANA PRIPRAVA A POUZITIE

1. Vyberte intrakranidlny podporny katéter Navien A+ vhodnej velkosti podla danej
anatémie a dlzky.

2. Pred vybratim katétra vypldchnite ram balenia fyziologickym roztokom.

3. Zvrecka opatrne vyberte intrakranidlny podporny katéter Navien A+ a obalovu kartu
tak, Ze uchopite obalov( kartu a katéter a kartu pomaly vytiahnete 7 vrecka.

4. Intrakranidlny podporny katéter Navien A+ vyberte z obalovej karty tak, Ze opatrne
vyberiete hrdlo z vystupkov karty pred tym, ako jemne vyberiete komponenty
intrakranidIneho podporného katétra Navien A+ z ochranného puzdra, ktoré
pridrZiavaju vystupky karty.

5. Intrakranidlny podporny katéter Navien A+ skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo inak
poskadeny. Ak ndjdete akékolvek poskodenie, pomdcku vymerite za novd.

6. Khrdluintrakranidineho podporného katétra Navien A+ pripojte rotacny hemostaticky
ventil (RHV) a heparinizovanym fyziologickym roztokom vypldchnite vntitorny limen.

7. Katéter zavedte do vaskulatdry cez puzdrovy zavddzac katétra po vodiacom drote
s priemerom do 0,038 palca (0,97 mm) pomocou zvolenej techniky perkutdnneho
vstupu. V baleni sa moZe nachddzat delené puzdro, ktoré poskytuje podporu a ulahcuje
zavedenie distdineho hrotu intrakranidlneho podporného katétra Navien A+ do
puzdrového zavddzaca katétra.

8. Pod fluoroskopickym navddzanim zas(vajte systém po vodiacom drote aZ do
dosiahnutia pozadovanej polohy.

9. Pred zavedenim dalSich intravaskuldrnych pomécok odstrafite vodiaci drot.
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Instructiuni de utilizare

Cateter de suport intracranian Navien™ A+
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de suport intracranian Navien™ A+ este un cateter cu un singur lumen, flexibil, din
compozit cu rigiditate variabild. Tubul cateterului este prevdzut cu un fnvelis hidrofilic pentru
areduce frecarea in timpul utilizdrii. Tubul Cateterului de suport intracranian Navien A+ este
vizibil la fluoroscopie. Dimensiunile Cateterului de suport intracranian Navien A+ sunt incluse
pe eticheta individuald a dispozitivului. Lumenul interior al Cateterului de suport intracranian
Navien A+ poate fi folosit impreund cu fire de ghidaj cu diametrul de pand la 0,038 inci

(0,97 mm), pentru a ajuta la amplasarea sistemului cateterului.

(apatul proximal al Cateterului de suport intracranian Navien A+ este prevazut cu un adaptor
Luer, pentru a permite conectarea accesoriilor si infuzarea lichidelor prin sistem. Cateterul

de suport intracranian Navien A+ este disponibil in diferite dimensiuni, pentru a se adapta
preferintelor medicului si variatiilor anatomice. Cateterul este furnizat steril, non-pirogenic si
este destinat numai pentru o singurd utilizare.

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul de suport intracranian Navien A+ este indicat pentru introducerea dispozitivelor
interventionale/de diagnosticare in sistemul vascular periferic, sistemul vascular coronarian i
sistemul neurovascular.

Cateterul de suport intracranian Navien A+ este, de asemenea, indicat pentru indepdrtarea/
aspirarea embolusurilor i trombilor noi si moi din vasele sanguine selectate din sistemul

arterial, inclusiv din sistemul neurovascular.

CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicafii cunoscute.

COMPATIBILITATE

Consultati eticheta produsului pentru dimensiunile dispozitivului. Consultati etichetele
furnizate impreund cu alte tehnologii medicale pentru a stabili compatibilitatea.

AVERTIZARI

- (ateterul de suport intracranian Navien A+ trebuie utilizat numai de cdtre
medici care au primit instruirea corespunzdtoare in ceea ce priveste tehnicile
interventionale.

« Anuse reutiliza. Dispozitivul este destinat numai pentru o singurd utilizare. Aruncati
cateterul dupd o procedurd. Integritatea structurald si/sau functionalitatea pot fi
diminuate prin reutilizare sau curdtare. Curdtarea cateterelor poate fi extrem de
dificild dupd expunerea la materii biologice, iar reutilizarea acestora poate cauza
reactii adverse ale pacientului.

PRECAUTII

« Ase pdstra intr-un loc rcoros, uscat gi intunecos.

- Anuse utiliza dispozitivele innodate sau deteriorate.

« Anuse utiliza ambalajele deschise sau deteriorate.

+ Ase utiliza Inainte de data expirdrii.
Expunerea la temperaturi mai mari de 54 °C (130 °F) poate deteriora dispozitivul si
accesoriile. A nu se steriliza in autoclavd.

« Utilizati Cateterul de suport intracranian Navien A+ impreund cu vizualizarea
fluoroscopicd.

« Inspectati sistemul cateterului inainte de utilizare, pentru a verifica dacd dimensiunea si
starea Sa sunt adecvate pentru procedura specifica.

Dacd se intampind rezistentd, nu fnaintati si nu retrageti Cateterul de suport intracranian
Navien A+ fara o evaluare atentd a cauzei, utilizand fluoroscopia. In cazul in care cauza
nu poate fi stabilitd, retrageti dispozitivul. Miscarea sau rdsucirea dispozitivului in
situatii in care se intampind rezistentd poate duce la deteriorarea vasului sanguin sau a
dispozitivului.

« Mentineti o infuzare constantd a solutiei de spdlare corespunzdtoare.

Dacd debitul prin cateter este restrictionat, nu incercati sa deblocati lumenul prin
infuzare. Scoateti i inlocuiti dispozitivul.

- Trebuie sd se actioneze cu o grijd deosebitd pentru a evita deteriorarea vaselor sanguine
prin care trece cateterul. Cateterul poate obstrua vasele sanguine mai mici. Trebuie sd
se actioneze cu grijd pentru a evita blocarea completd a fluxului sanguin.

« Rdsucirea cateterului poate cauza deteriordri, care pot duce la innodarea si posibila
separare de-a lungul tubului cateterului. In cazulin care sistemul devine foarte innodat,
retrageti intrequl sistem (Cateterul de suport intracranian Navien A+, firul de ghidaj si

teaca introducdtorului cateterului).

POSIBILE REACTII ADVERSE

Posibilele complicatii includ, dar fard a se limita la, urmdtoarele:

*  ocluzie acutd * formarea de anevrism fals * ischemie

= embolism aerian *  hematom sau hemoragie la locul « deficiente neurologice,

o deces injectiei inclusiv accident vascular
* embolizare distald * infectie cerebral

e embolusuri * hemoragie intracraniand vasospasm, trombozd,

disectie sau perforare

PREGATIREA RECOMANDATA SI UTILIZAREA

1. Alegeti dimensiunea corectd a Cateterului de suport intracranian Navien A+, in functie
de anatomie i lungime.

Spadlati inelul ambalajului cu solutie salind fnainte de a scoate cateterul.

Scoateti cu grija Cateterul de suport intracranian Navien A+ si cardul ambalajului din
pungd, apucand cu mana cardul ambalajului si tragand usor cateterul si cardul din
pungd.

Scoateti Cateterul de suport intracranian Navien A+ din cardul ambalajului,
indepdrtand cu grija centrul din urechiugele cardului, inainte de a scoate cu grija
componentele Cateterului de suport intracranian Navien A+ din teaca de proteciie care
este prinsd de urechiugele cardului.

Inspectati Cateterul de suport intracranian Navien A+ pentru a detecta eventualele
noduri sau alte deteriordri. Dacd se observd vreo deteriorare, inlocuiti dispozitivul cu
unul nou.

Conectati valva hemostaticd rotativd (RHV) in centrul Cateterului de suport intracranian
Navien A+ i spalati lumenul interior cu solutie salind heparinizatd.

Introduceti cateterul in vasul sanguin prin teaca introducdtorului cateterului si peste

un fir de ghidaj cu diametrul de pand la 0,038 inci (0,97 mm), utilizand o tehnicd de
punctie percutanatd la alegere. 0 teacd divizatd poate fi furnizatd in ambalaj pentru a
oferi suport si a facilita introducerea varfului distal al Cateterului de suport intracranian
Navien A+ in teaca introducdtorului cateterului.

Utilizand indrumarea fluoroscopicd, inaintati sistemul peste firul de ghidaj pand cand
ajungeti in pozitia doritd.
Scoateti firul de ghidaj inainte de a introduce alte dispozitive intravasculare.
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YKka3aHus 3a ynotpe6a

Moddspxaw umpakparuaneH kamemwsp Navien™ A+
ONMUCAHUE HA U3AEJTUETO

MoAabPXALLNAT UHTPaKpaHUaneH karerbp Navien™ A+ e eIHONYMeHeH MbBKaB CI0MeH
KaTeTbp C NPOMeHNNBa TBbPAOCT. (TBOABT Ha KaTeTbpa UMa XuaPOdUIHO NOKpUTIE, 33 Aa
Ce Hamanw TpueHeTo Mo Bpeme Ha ynoTpeba. (TBOABT Ha NOAABPXKALLMA NHTPaKPaHHaneH
kateTbp Navien A+ Moxe A e BUXAa N0 Gnyopockoncku KOHTpon. Pamepute

Ha NOALbPKALLMA MHTPAKpaHUaneH kateTbp Navien A+ ce ChAbPXKAT B eTUKETA Ha
KOHKDETHOTO 13aiee. BHTPelHNAT NyMeH Ha NOAABPALLMA UHTPAKPaHManeH KaTeTbp
Navien A4 moxe fa BMeCTv Tenerin Bogauu ¢ Auametsp 70 0,038 Hua (0,97 mm) 3a
NoANOMaraHe Ha NoCTaBAHETO Ha KaTeTbpHaTa CACTEMa.

Ha npokcumanHms Kpaii Ha oA bPXaLMA MHTpakparuaneH karerbp Navien A+ ce Hamupa
npucnocobnere TuN luer 3a NPUKpenBaxe Ha akcecoapi it BMBaHE Ha TEYHOCTI Npe3
cAcTemara. loAabpaLiMAT MHTPaKkpaHuaneH kateTbp Navien A+ ce npeanara  pasninunm
pa3mepi, 3a 1a OTTOBOPY Ha NPEANOYMTAHINATA HA NNEKAPA U HA aHATOMUYHIUTE BaPUAHTM.
KaTeTbp®bT Ce J0CTaBA CTepUneH, anuporeHeH v e NpeAHasHaueH (amo 3a eAHOKPaTHa

ynotpefa.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

I'Iombpxammm HTPAKPdHWANEH KdTETHP Navien A+ e NoKa3aH 3a BbBex/aaHe Ha
VHTEPBEHUMOHANHN / AMArHOCTAYHN 3fenns B nepd)epHMTe, KOPOHAPHUTE CbJ10BE 1 B
(b/10BETE HA HEPBHATA CACTEMA.

MoAAbPXAUIMAT UHTPaKpaHUaneH KaTeTbp Navien A+ e nokasaH 1 3a oTCTpaHABaHe/
aCMMPALIMA Ha NPECHI, MeKY eMBONi 1 TPOMOW 0T U36DaHI KPbBOHOCHI Cbi0BE B

apTePnaiHaTa CUCTeMa, BKMOYNTENHO CbJI0BE Ha HEPBHATA CUCTEMA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He ca u3BeCTHM NPOTUBOMNOKA3aHNA.

CbBMECTUMOCT

BuTe eTiKeTa Ha NPOAYKTa 3d Pa3MepuTe Ha U3aenneTo. BuxTe eTukeTuTe, NpeAoCTaBeHu
CApyra MeAULMHCKA TeXHIKa, 3a a ONpeaeuTe CbBMECTUMOCTTA.

NPEAYNPEXAEHNA

« TonmbpXaLMAT MHTPakpaHuanet katebp Navien A+ TpA6Ba Aa ce u3non3sa
€aMo 0T ieKapH, KOUTO Ca MOAXOAALLIO 06YUEH! 33 UHTEPBEHLMOHATHM TEXHUKM,

« [l He ce w3non3ea NoBTOPHO. /131e11eTo € Npe/jHazHayeHo camo 3a eAHOKPaTHa
ynotpe6a. 3xBbpneTe kateTbpa Clef eaHa npoLienypa. Ipy noBTopHa ynotpeba
YN IOYUCTBAHE, CTPYKTYPHAT LANOCT /UK GYHKLMATA MOraT Ja ObjaT
HapyLueHW. KateTpuTe ce NOYNCTBAT M3KMIOUUTENHO TPYAHO CNIEA| KOHTAKT ¢
O1ONOrMYHY MaTepUany 1 MoraT Aa NPEAU3BUKAT HEXenaH peakLyiA Npy
naLMeHTHTe, aKo Ce U3MoN3BaT NOBTOPHO.

MPEANA3HN MEPKK

« Jla ce CbXpaHABa Ha XAAIHO, CYXO U TBMHO MACTO.

« Jla He ce U3n013BaT NPErbHaTI WA MOBPE/eHN U3Aenusa.

« [la He ce w3non3Bar 0TBOPEHI NI NOBPE/EHN ONAKOBKY.

- [la ce u3non3ea npeau fatara 3a “Cpok Ha rogHocT”.

« |I3naraneto Ha Temnepatypu Haa 54 °C (130 °F) Moxe Aa noBpeay u3aenneto u
akcecoapuTe. [la He ce CTepUNA31Pa B aBTOKNAB.

« |I3non3BaiiTe noaabpXaLLMA MHTPaKpaHUaneH kateTbp Navien A+ nop
(nyopoCKONCKI KOHTpON.

- lpeay ynotpeba orneaaiite kaTeTbpHata CUCTeMa, 3a 1a Ce YBEPUTE, Ue pasMepbT U
CbCTOAHMETO i Ca NOAXOAALLN 33 KOHKPETHaTa NpoLieypa.

- He npuaBuxBaitte Hanpes UM He U3TerNAiiTe NOAAbPKALLNA MHTPaKpaHaneH
kateTbp Navien A+ npu CbnpoTuBAeHMe, 63 BHIMaTeNHa NPeLIEHKa Ha NPUYMHaTa
C NOMOLL{TA Ha Gnyopockonue. AKo NpuunHaTa He Moxe Aa Objle onpefeneHa,
usternete u3aenveto. [PUABINKBAHETO WAM YCYKBAHETO Ha U3AEUETO MU
CbNPOTUBAEHIE MOXe A3 10BeAeE [0 YBPEXaHe Ha Cbjla UK Ha U3AenueTo.

- TloaabpsaiiTe NOCTOAHHO BNMBAHE Ha NOAXOASALL Pa3TBOP 3 NPOMIBAHE.

- AKo f1ebuTbT Npe3 kaTeTbpa Gibze OrpaHInueH, He ce ONUTBaNTe Aa NOYMCTUTe NTyMeHa
ype3 BNuBaHe. OTCTPAHETe 1 3aMeHeTe U3LenneTo.

« TpAbBa Ja Ce BHIMABA U3KMIOUUTENHO MHOTO, 3a /1 Ce U30erHe yBpex/1atxe Ha
Cb/I0BETe, NPe3 KOUTO MPEMIUHaBA KaTeTbPbT. KaTeTbpbT MOXe Aa 3anyLuu no-
MankuTe cboBe. TpAdBa Aa ce BHIMABA, 3a A ce u3berHe MbHO HNOKMpaHe Ha
KDBBHUSA TOK.

« YCyKBAHETO Ha KaTeTbpa MOXe Ja npeau3Bika noBpesa, KoaTo bv Morna
[10Befle 10 NPerbBaHe ¥ Bb3MOXKHO Pa3KbCBaHe N0 X0Aa Ha CTBOA Ha KaTeTbpa.
AKo cucTemata 6b/ie CUHO NperbHaTa, U3TerneTe LAnaTa cACTema (noaAbpPxaLLmA
UHTPaKpaHuaneH kateTbp Navien A+, TeneHua Bojjay v BbBEXALLMA MaHILOH 32

KaTeTbpa).

MOTEHLWAJIHWN HEXXEJTAHW CbBUTUA

Bb3mMoKHUTe YCOXHEHUA BKMIOUBAT, 663 Ja Ce OrpaHiyaBaT 0 CNEAHOTO:

*  0CTPO 3anyluBaHe *  obpasyBaHe Ha daniumea *cxemua

*  Bb3ylWwHa embonua aHeBpu3Ma * HEBPOMOrUYHY AeQUUMTH,

o ubpT * XeMATOM WM KpbBOUNUB B BKIIOUUTENHO UHCYNT

* JUCTanHo MACTOTO Ha MYHKLA * Cbj0B (Na3bM, TPOMO03a,
embonu3upate * uHekuma JUCeKaLyA win nepopauua

*  embonm *  VIHTPaKpaHWaneH KpbBOU3NUB

MPENOPBYMTENHA NOATOTOBKA N YIIOTPEBA

1. W3b6epeTe nogabpxaLl uHTPakpaHuaneH katetbp Navien A+ ¢ noaxogatl pasmep,
Bb3 0CHOBA Ha AHATOMUYHITE 0COBEHOCTI 1 IbAXKUHATa.

MpomuiiTe onakoBbUHaTa Ciupana ¢ Gu3MoNoruyeH pasTeop NPeau Aa U3BaauTe
KaTeTbpa.

BHUMaTeNHo 13BazeTe NOAAbPXALLNA MHTPAKPaHUaneH KateTbp Navien A+
0NAKOBbYHATA KapTa OT TOPOIUKATA, KAaTO XBaHETe 0MaKOBbYHATa KapTa i 6aBHO
U3TerniTe KaTeTbpa U KapTaTa 0T TopOnYKaTa.

I13BaneTe noaAbPXaLLWMA MHTPAKpaHUaneH KateTbp Navien A+ 0T onakoBbYHaTa
KapTa, KaTo BHUMATENHO M3BaAUTe BTYKATa OT U3aZieHUTE YacTi Ha KapTaTa npeay
BHUMATENHO /13 U3BaAUTE KOMNOHEHTUTE Ha NOAAbPALLNA UHTPAKPaHUaNeH
KaTeTbp OT 3alUWTHUA MaHLLIOH, NOAABPXaH OT NPOPE3UTe Ha KapTaTa.

Ornepaiite NOAIbPaLLIMA MHTPaKpaHUaneH kateTbp Navien A+ 3a nperbBaHusa uim
Apyrin nopea. Ako 3abenexwre NoBpena, 3amMeHeTe € HOBO M3enue.

(BbpeTe BbPTALLA Ce xemocTaTiuHa knana (RHV) Kb BTynkaTa Ha noaAbpxaLLus
UHTpaKpaHuaneH katetbp Navien A+ v npomuiiTe BLTPeLLHUA IyMeH
XenapuHy31paH GU3nonoryeH pasreop.

(CnomoLLiTa Ha u36paHa TexHYKa 3a NepKyTaHHO NOCTaBAHe, BbBejieTe KaTeTbpa

B Cbjl0BeTe NPe3 BbBEX/ALLIMA MAHILOH 33 KaTeTbpa ¥ BbpXy TeNeHns BoAaY ¢
AviameTbp A0 0,038 urua (0,97 Mm). B onakokaTta mose Aa 6bae npefocTaBeH
pa3LieneH MaHLIOH 3a NOATbPaHe 11 NoANOMaraHe Ha BbBEX/AHETO Ha AUCTANHWA
BPbX Ha MOAABPKALLMA MHTPaKpaHUaneH KateTbp Navien A+ BbB BbBeXAaLLNA
MaHLLIOH 33 KaTeTbpa.

Mon (I)J'IyOpOCKOﬂCKI/I KOHTPOI NPUABIKETE CUCTEMATA HAaNpe BbPXY TeNeHA BoAaY,
[10KaTo € A0CTITHE XeNldHaTd NO3NLKA.

OTCTpaHeTE TeNeHna Boaay NPEAN BbBEXAAHETO Ha APYTi BbTPECHA0BI U3JENNA.
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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

Caution, consult accompanying documents

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogéne Nem pirogén
Pyrogenfrei AnuporeHHo
Non pirogenico Niepirogenny

No pirogénico Pirojenik degildir

Pyrogenfri Ikke-pyrogen

Niet-pyrogeen Nepyrogénny

Apirogénico Nepirogenic

Pyrogeeniton AnuporeHeH

Ikke-pyrogen Hlgrd A

Mn mupetoydvo o3l lo¥ o ¥

DNVA

Keep away from sunlight

Keep dry

Upper limit of temperature 54 °C
Limite supérieure de température 54 °C
Obere Temperaturgrenze 54 °C
Temperatura massima 54 °C
Limite superior de temperatura de 54 °C
Ovre temperaturbegrénsning 54 °C
Bovenste temperatuurlimiet 54 °C
Limite mdximo de temperatura 54 °C
Ldmpétilan yldraja 54 °C
@vre temperaturgraense 54 °C
Avatato dpto Beppokpasiag 54 °C
Horni limit teploty 54 °C
A hémérséklet felsd hatdra: 54 °C
Gorna granica temperatury 54 °C
Ust sycaklyk synyry 54 °C
@vre temperaturgrense pa 54 °C
Maximalny teplotny limit 54 °C
Limita superioara de temperaturd: 54 °C
[opHa TemnepatypHa rpanuua 54 °C
SP oY ?_Eﬁy p54"(p "

digio daya 54 90 8y, daysd s> Sl

9% Nadl

Flush package hoop with saline before removing device
Rincer le manchon de I'emballage avec du sérum physiologique avant

de retirer le dispositif

Den Packungsrahmen mit Kochsalzlosung spiilen, bevor das Gerat

entfernt wird

Lavare I'ansa della confezione con soluzione fisiologica prima di

rimuovere il dispositivo

Enjuague el aro del envase con solucion salina antes de extraer el

dispositivo

Spola forpackningsslingan med koksaltldsning innan anordningen

avldgsnas

Verpakkingsring doorspoelen met fysiologische zoutoplossing
alvorens het hulpmiddel te verwijderen
Antes de remover o cateter, irrigue o aro da embalagem com soro

fisiolégico

Huuhtele pakkausrengas keittosuolaliuoksella ennen vélineen

poistamista

Skyl emballeringsslangen igennem med saltvand, inden anordningen

tages ud

Ekm\bvete T oTe@avn TG GUOKEVATiag e YUALONOYIKG 0po TPV

APAIPEOETE TN GUOKELT

Pred vyjmutim prosttedku proplachnéte obru¢ baleni fyziologickym

roztokem

Az eszkoz eltavolitdsa eldtt oblitse at a csomaghurkot steril séoldattal.
MNepes 3BneyeH1eM YCTPOIICTBA MPOMbITb KOMbLO YNaKoBKM

du3monornyeckum pacTBOpOM.

Przed wyjeciem urzadzenia przeptukac obrecz opakowania sola

fizjologiczng

Cihazy cykarmadan 6nce paket sarmalyndan salin gegirin
Skyll pakningsringen med saltvann fgr anordningen fjernes
Pred vybratim pomdcky vyplachnite ram balenia fyziologickym

roztokom

Spalati inelul ambalajului cu solutie salind fnainte de a scoate

dispozitivul

[Tpomuiite onakoBbYHATa CMMpana ¢ pu3nonoruyeH pasreop, Npean

[a u3Bagute nu3aennero.
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REF

Catalogue Number

M Manufacturer
g Use by
LOT Lot Number
Contents of Package Obsah baleni
Contenu de I'emballage A csomag tartalma
Packungsinhalt Conepxumoe ynakoBku

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetdo da Embalagem
Pakkauksen siséltd

Pakkens indhold

Meplexopeva Tng ouokevaiag

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold
Obsah balenia
Continutul ambalajului
(bAbpKaHue Ha ONaKoBKaTa
ZzY LIS
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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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