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English EN

Instructions for Use

Echelon™ Micro Catheter
CAUTION

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

This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography and/or
percutaneous neurointerventional procedures.

CONTENTS

One Echelon™ Micro Catheter with tip shaping mandrel.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE

The Echelon™ Micro Catheter is intended to access peripheral and neuro vasculature for the controlled
selective infusion of physician-specified therapeutic agents such as embolization materials and of diagnostic
materials such as contrast media.

CONTRAINDICATIONS
« Notintended for use in the coronary vasculature.
«  (ontraindicated when, in the medical judgment of the physician, such a procedure may compromise
the patient’s condition.
«  Contraindicated for neonatal and pediatric use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

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

Infusion pressure with this device should not exceed 600 PSI (4137 kPa). Pressures in excess of 600
PSI (4137 kPa) may result in catheter rupture, which may result in patient injury.

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

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

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

PRECAUTIONS

« Ensure embolic material compatibility with catheter prior to use.

« Prior to use, carefully examine the micro catheter and packaging to verify that they have not been
damaged during shipment.

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

« Always monitor infusion rates when using the micro catheter.

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

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

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

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

STORAGE
The micro catheter should be stored in a dry place at between 50°F (10°C) and 90°F (32°C).

DIRECTIONS FOR USE
Flow Rates @ 100 PSI (690 kPa) and 300 PSI (2,070 kPa) — mL/sec

76% Contrast/
Saline (50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

60% lonic
Contrast

76% lonic
Contrast

Saline

Pressure

Flowrates 025 | 085 | 033 | 046 | 016 | 027 | 006 | 009
PVA Particles Maximum 500pm

Guide Catheter .

Minimum ID 0.050°(1.28 mm)

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)

Flowrates 0.25 | 0.85 | 0.33 | 0.46 | 0.16 | 0.27 | 0.06 | 0.09
PVA Particles Maximum 500pm

Guide Catheter .

Minimum ID 0.035”(0.89mm)

1. Place the appropriate guide catheter following recommended procedures. Connect a hemostatic side
arm adapter to the guide catheter to prevent backflow of blood during insertion of micro catheter.
Connect a one-way stopcock to the hemostatic side arm adapter to continuously flush the guide
catheter with saline.

2. Model numbers 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150, and 190-5092-150 are provided in
a tray with lid, and the catheter tip is held within the groove of a curve retainer. To open the tray,
lift the lid at the corner of the tray with the catheter hub. The catheter and curve retainer may be
removed from the tray together.

3. Tofree the catheter tip from the curve retainer, pinch two opposite corners back. This opens the
groove. Lift the catheter tip out of the groove.

4. Hydrate the catheter outer surface.

a.  Ifthe catheter is provided in a coil dispenser, flush the coil with heparinized saline through the
female luer attached to the coil.

b.  Otherwise, the catheter may be hydrated in the tray.

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

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

7. Inspect the catheter prior to use to verify that it is undamaged. Retain the packaging for storage of
the catheter if it is not used immediately in the procedure.

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

9. Model numbers 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150, and 190-5092-150 include a split
introducer to aid in insertion into the hemostatic side arm adapter. To use, slide the Split Introducer
from the proximal end until it covers the distal end of catheter.

10.  Close the one-way stopcock.
11. Loosen the hemostatic valve.

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

a.  Ifusing the Split Introducer slide the introducer back to the proximal end of the catheter next
to the hub.

b.  Orpeel introducer away from the microcatheter.

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

14. Open the one-way stopcock.
15.  Alternatively advance the guidewire and micro catheter until the desired site has been reached.

16. When ready to infuse, withdraw the guidewire completely from the micro catheter. Connect a
syringe containing infusate to the hub of the micro catheter, and infuse as required.

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




NOTE: To facilitate catheter handling, the proximal portion of the micro catheter is uncoated to ensure
a non-slip grip.

STEAM SHAPING MANDREL

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

Francais FR

Mode d'emploi

Microcathéter Echelon™
ATTENTION

La loi fédérale (USA) réserve la vente, la distribution et I'usage de ce dispositif aux médecins ou aux
personnes agissant sous la direction d'un médecin.

L'emploi de ce dispositif est réservé aux médecins disposant des connaissances nécessaires en matiere
d'angiographie et/ou de radiologie interventionnelle percutanée.

CONTENU

Un microcathéter Echelon™ accompagné d’un mandrin de mise en forme d'embout.

DESCRIPTION

Le microcathéter Echelon™ est un cathéter monolumiére a trou distal congu pour étre introduit au-dessus
d'un guide métallique orientable dans le systéme vasculaire. Lextrémité proximale du cathéter est munie
d'un raccord Luer standard pour faciliter I'adaptation d'accessoires. Le cathéter comporte une tige proximale
semi-rigide qui assure la transition dans la tige distale souple pour faciliter la montée du cathéter dans
I'anatomie. Deux repéres radio-opaques situés en son extrémité distale facilitent la visualisation sous
fluoroscopie. La surface externe du cathéter est enduite pour en améliorer la lubrifiance.

INDICATIONS

Le microcathéter Echelon™ est indiqué pour accéder au systéme neuro-vasculaire et vasculaire périphérique
afin de procéder a l'injection sélective contrdlée d'agents thérapeutiques médicalement spécifiés (matériaux
d'embolisation, par ex.) et de matériaux de diagnostic (opacifiants, par ex.).

CONTRE-INDICATIONS
« Nst pas destiné a une utilisation dans le systéme vasculaire coronaire.
«  (Contre-indiqué quand, de I'avis professionnel du médecin, une intervention de ce type risque de
compromettre I'état pathologique du patient.
«  (ontre-indiqué en néonatologie et pédiatrie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

+ hématome au site de ponction «  thrombose vasculaire
« perforation vasculaire «  épisodes thromhoemboliques
+  vasospasme «  déficits neurologiques, y compris accidents
« hémorragie vasculaires cérébraux et mort
+ douleur et sensibilité au toucher . ischémie
AVERTISSEMENTS

«  Lapression d'injection employée avec ce dispositif ne doit pas dépasser 600 PSI (4 137 kPa). Toutes
pressions supérieures a 600 PSI (4 137 kPa) risquent de provoquer la rupture du cathéter et de
blesser le patient.

« Silécoulement par le microcathéter se trouve diminué, ne pas tenter de dégager le dispositif par
injection sous haute pression. Retirer le microcathéter pour déterminer la cause de I'obstruction ou
le remplacer par un microcathéter neuf. Une pression excessive risque de provoquer la rupture du
cathéter et de blesser le patient.

«+ Siune résistance se fait sentir, ne jamais faire avancer ou retirer le dispositif avant d'avoir déterminé
la cause de la résistance sous fluoroscopie. Lemploi d'une force excessive en cas de résistance risque
d'endommager le dispositif ou d'entrainer la perforation de vaisseaux ou autres blessures pour le
patient.

« Cedispositif est fourni STERILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser.

Le retraitement et la restérilisation augmentent le risque d'une infection chez le patient et d'une
performance compromise du dispositif.

PRECAUTIONS

« Sassurer avant I'emploi de la compatibilité du matériau dembolisation avec le cathéter.

« Avantl'emploi, inspecter soigneusement le microcathéter et son emballage pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé en cours d'expédition.

« Avantl'emploi, il conviendra de préparer soigneusement tous les agents et accessoires a utiliser en se
conformant aux directives du fabricant.

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

« Lorsde l'injection d’un opacifiant au cours d’une angiographie, vérifier Iabsence de déformation ou
docclusion sur le microcathéter.

« Lemicrocathéter est muni d’un revétement hydrophile lubrifiant externe. Pour préserver son
hydratation et sa lubrifiance, rattacher le raccord en Y a une instillation continue de soluté
physiologique.




Quand le cathéter d'injection est dans le corps, il conviendra de le manipuler uniquement sous
fluoroscopie. Ne pas tenter de déplacer le microcathéter sans observer la réponse obtenue au niveau
de I'embout.

Le microcathéter pouvant aisément avancer dans les vaisseaux sélectifs étroits, vérifier fréquemment
(en tirant Iégérement sur le cathéter, par exemple) que la profondeur d'avancement du
microcathéter ne risque pas de géner son retrait.

ENTREPOSAGE
Entreposer le microcathéter en lieu sec a des températures situées entre 50°F (10°C) et 90°F (32°C).
MODE D’EMPLOI
Débits a 100 PSI (690 kPa) et 300 PSI (2 070 kPa) — ml/s
Soluté Opacifiant/ Opacifiant Opacifiant
physiologique soluté ionique a ionique a
physiologique 60% 76 %
a76 % (50/50)

Pression

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

cathéter-guide

Débits 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Particules PVA Maximum 500 pm
Diamétre intérieur
minimum de 0,050 pouce (1,28 mm)
cathéter-quide
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Débits 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Particules PVA Maximum 500 pm
Diamétre intérieur
minimum de 0,035 pouce (0,89 mm)

Mettre en place le cathéter-guide adapté en se conformant aux procédures recommandées.

Connecter un adaptateur de bras latéral hémostatique au cathéter-guide pour prévenir le retour

de sang au cours de I'insertion du microcathéter. Raccorder un robinet a une voie au cathéter a

I'adaptateur de bras latéral hémostatique pour permettre le débit continu de soluté physiologique

dans le cathéter-guide.

Les modeles numéros 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 et 190-5092-150 sont offerts

dans un plateau muni d'un couvercle, et 'embout du cathéter est tenu dans la rainure d’un ancrage

courbe. Pour ouvrir le plateau, lever le couvercle au coin du plateau avec l'embase du cathéter. Le

cathéter et I'ancrage courbe peuvent étre déposés du plateau ensemble.

Pour libérer 'embout du cathéter de I'ancrage courbe, pincer deux coins opposés a l'arriere. Ceci

ouvre la rainure. Lever l'embout du cathéter hors de la rainure.

Hydrater la surface externe du cathéter.

a.  Silecathéter est fourni dans un distributeur en spirale, purger la spirale a I'aide d’un soluté
physiologique hépariné a travers le raccord Luer femelle relié a la spirale.

b.  Autrement, le cathéter peut étre hydraté sur le plateau.

Avant emploi, purger la lumiére du cathéter a I'aide de soluté physiologique hépariné en raccordant

une seringue remplie de ce soluté a l'embase du cathéter.

Retirer le guide métallique orientable de son emballage et vérifier son intégrité. Se conformer aux

directives du fabricant pour la préparation et I'emploi du guide métallique.

Inspecter le cathéter avant I'emploi pour vérifier son intégrité. Conserver I'emballage pour entreposer

le cathéter s'il n'est pas immédiatement utilisé au cours de lintervention.

Insérer soigneusement le guide métallique dans I'embase du microcathéter et faire avancer le guide

métallique dans la lumiére du cathéter.

Les modeles numéros 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 et 190-5092-150 comprennent

un dispositif d'insertion fendu pour faciliter I'insertion dans I'adaptateur de bras latéral

hémostatique. Pour utiliser, faire glisser le dispositif d'insertion fendu depuis I'extrémité proximale

jusqu'a ce quil couvre I'extrémité distale du cathéter.

Fermer le robinet a une voie.

Desserrer la valve hémostatique.

Introduire le quide métallique et le microcathéter en bloc a travers l'orifice hémostatique de

I'adaptateur de bras latéral hémostatique dans la lumiére du cathéter-guide. Faire avancer

I'ensemble quide métallique/cathéter jusqu'a I'extrémité distale du cathéter-guide.

14.
15.
16.

17.

a.  Sionarecours au dispositif d'insertion fendu, faire glisser le dispositif d'insertion de retour vers
I'extrémité proximale du cathéter a coté de I'embase.

b.  On peut également détacher le dispositif d'insertion hors du microcathéter.

Serrer la valve autour du microcathéter pour empécher tout reflux tout en laissant au microcathéter
suffisamment de mouvement au travers de la valve.

Ouvrir le robinet a une voie.

Faire avancer le guide métallique et le microcathéter jusqu'au site désiré.

Quand tout est prét pour l'injection, retirer entiérement le guide métallique du microcathéter.
Rattacher une seringue contenant la solution de perfusion a I'embase du microcathéter et procéder
alinjection.

Une fois I'intervention terminée, retirer le microcathéter et le jeter.

REMARQUE : Pour faciliter la manipulation du cathéter, la partie proximale du microcathéter est nue
pour permettre une meilleure prise.

MANDRIN DE MISE EN FORME A LA VAPEUR
Afin de maintenir 'intégrité du cathéter ainsi que la stabilité dimensionnelle du diamétre intérieur, il est
recommandé de suivre ces instructions.

AVERTISSEMENT

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

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

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

1.
2.

Retirer le mandrin conformateur de la carte et Iinsérer dans I'embout distal du cathéter.

Avec précautions, couder I'embout du cathéter et le mandrin conformateur pour obtenir la
forme souhaitée. Une légere exagération de la forme peut s'avérer nécessaire pour permettre le
relachement du cathéter.

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

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

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




Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Echelon™ Mikrokatheter
ACHTUNG

Laut US-Bundesgesetz sind der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produkts auf Arzte oder
arztliche Anordnung beschrénkt.

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachdrzten fiir Angiografie und/oder perkutane
Neurointerventionsverfahren angewendet werden.

INHALT

Ein Echelon™-Mikrokatheter mit Dorn zur Formung der Spitze.

BESCHREIBUNG

Der Echelon™-Mikrokatheter ist ein einlumiger, distal offener Katheter, der iiber einen steuerbaren
Fiihrungsdraht in das GefaBsystem eingefiihrt wird. Das proximale Ende des Katheters enthalt einen
Standard-Luer-Adapter fiir den Anschluss von Zubehdr. Der Katheter verfiigt iiber einen halbstarren
proximalen Schaft, der in den biegsamen distalen Schaft iibergeht. Diese Konstruktion erleichtert das
Vorschieben des Katheters im GefaBsystem. Zwei strahlenundurchlassige Markierungen am distalen Ende
erleichtern die fluoroskopische Darstellung des Katheters. Die AuBenfléchen des Katheters sind beschichtet,
um die Gleitfahigkeit zu verbessern.

INDIKATIONEN

Der Echelon™-Mikrokatheter ist fiir die kontrollierte, selektive Infusion von arztlich verschriebenen
Therapeutika wie Embolisationsmitteln oder Diagnostika wie Kontrastmitteln in die GeféRe des peripheren
Kreislaufs und des Gehirns vorgesehen.

GEGENANZEIGEN
« Nicht zur Anwendung in den KoronargeféRen vorgesehen.
< Kontraindiziert, wenn das Verfahren nach dem Ermessen des Arztes den Gesundheitszustand des
Patienten beeintrdchtigen konnte.
«  Kontraindiziert bei Neugeborenen und Kindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen sind u. a.:

Hamatom an der Eintrittsstelle «  GefdBthrombose
GeféBperforation «  Thromboembolische Episoden
GefdBspasmus « Neurologische Defizite, einschlieBlich
Hamorrhagie Schlaganfall und Tod
Schmerzen und Beriihrungsempfindlichkeit +  Ischamie

WARNHINWEISE

« DerInfusionsdruck darf 600 PSI (4137 kPa) nicht iiberschreiten. Driicke iiber 600 PSI (4137 kPa)
kdnnen zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Wenn der Infusionsfluss durch den Mikrokatheter beeintréchtigt wird, nicht versuchen, die
Verstopfung mittels Hochdruckinfusion zu beseitigen. Den Mikrokatheter herausziehen und
entweder die Verstopfung beseitigen oder einen neuen Mikrokatheter verwenden. UbermaRiger
Druck kann zum Bersten des Katheters und folglich zu Verletzungen des Patienten fiihren.

«  Einim GefaBsystem befindliches Instrument darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder
herausgezogen werden, bis die Ursache des Widerstandes anhand einer Durchleuchtungsaufnahme
ermittelt worden ist. UberméRige Kraftanwendung gegen den Widerstand kann zur Beschédigung
des Instruments oder zur Perforation des GefaBes und zu anderen Verletzungen des Patienten
fiihren.

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

SICHERHEITSHINWEISE
«  Die Kompatibilitat des Embolisationsmaterials mit dem Katheter muss vor der Verwendung
sichergestellt werden.
« Den Mikrokatheter und seine Verpackung vor der Verwendung sorgféltig auf Versandschaden
untersuchen.
« Vor derVerwendung sollten alle Zubehdrteile und Kontrastmittel bzw. Therapeutika nach den
Angaben des Herstellers vollstandig vorbereitet werden.

«  Beider Anwendung des Mikrokatheters muss die Infusionsgeschwindigkeit stets iberwacht werden.

« Beider Injektion von Kontrastmitteln fiir eine Angiografie sicherstellen, dass der Katheter nicht
geknickt oder verstopft ist.

«  Die AuBenfléchen des Mikrokatheters sind mit einer gleitfahigen, hydrophilen Beschichtung
versehen. Um die Gleitfahigkeit zu gewahrleisten, muss der Katheter feucht gehalten werden. Dazu
kann das Y-Stiick an einen Dauertropf mit Kochsalzlosung angeschlossen werden.

« Nachdem der Infusionskatheter in den Kdrper eingefiihrt wurde, sollte er ausschlieflich unter
Durchleuchtung manipuliert werden. Nicht versuchen, den Katheter zu bewegen, ohne die
resultierende Reaktion der Spitze zu beobachten.

« Dader Mikrokatheter leicht in enge, selektive GeféRe vorgeschoben werden kann, sollte wiederholt
bestétigt werden (z. B. durch leichtes Zuriickziehen), dass er nicht zu weit vorgeschoben wurde und
stets problemlos entfernt werden kann.

LAGERUNG
Der Mikrokatheter sollte an einem trockenen Ort zwischen 50 °F (10 °C) und 90 °F (32 °C) aufbewahrt
werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Durchflussraten bei 100 PSI (690 kPa) und 300 PSI (2070 kPa) — ml/s

Koch- 76% iges 60% iges 76% iges
salzlosung Kontrast- ionisches ionisches
mittel/ Koch- Kontrast- Kontrast-
salzlosung mittel mittel
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Durchflussraten 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

PVA Partikel Maximal 500 pm

Mindestdurchmesser

des Fiihrungs- 0,050 Zoll (1,28 mm)
katheters

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Durchflussraten 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
PVA Partikel Maximal 500 pm

Mindestdurchmesser
des Fiihrungs-
katheters

0,035 Zoll (0,89 mm)

1. Den geeigneten Fiihrungskatheter unter Anwendung eines empfohlenen Standardverfahrens legen.
Ein hdmostatisches Ventil am Fiihrungskatheter anschlieBen, um den Riickfluss von Blut beim Legen
des Mikrokatheters zu vermeiden. Einen Einwegehahn am hdmostatischen Ventil anschlieBen, um
eine kontinuierliche Spiilung des Fiihrungskatheters mit Kochsalzlgsung zu ermdglichen.

2. Die Modellnummern 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 und 190-5092-150 werden
in einer Schale mit einem Deckel geliefert, und die Katheterspitze liegt in der Einkerbung eines
gebogenen Behdlters. Beim Offnen der Schale den Deckel an der Ecke der Schale, wo sich der Ansatz
des Katheters befindet, abziehen. Katheter und Behélter konnen zusammen aus der Schale entfernt
werden.

3. Zum Ldsen der Katheterspitze vom Behdlter werden die beiden gegeniiberliegenden Ecken
zusammengedriickt. Dadurch weitet sich die Einkerbung. Der Katheter kann dann aus der
Einkerbung gehoben werden.

4. Die AuBenseiten des Katheters feucht halten.

a.  Wenn der Katheter in einem Spiraldispenser geliefert wird, den Coil durch den anmontierten
weiblichen Luer-Anschluss mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung spiilen.
b.  Ansonsten kann der Katheter in der Schale feucht gehalten werden.

5. Vor dem Einsatz eine Spritze mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung am Katheteransatz
anbringen und das Katheterlumen mit dieser Losung spiilen.

6. Den geeigneten steuerbaren Fiihrungsdraht aus seiner Verpackung nehmen und auf
Beschéddigungen untersuchen. Den Fiihrungsdraht nach den Anleitungen des Herstellers vorbereiten
und verwenden.

7. Den Katheter vor der Anwendung auf Unversehrtheit priifen. Die Schutzhiille aufbewahren und den
Katheter darin ablegen, wenn er wéhrend des Verfahrens nicht sofort gebraucht wird.

8. Den Fiihrungsdraht vorsichtig in den Ansatz des Mikrokatheters einfiihren und in das Katheterlumen
vorschieben.

9.  Die Modellnummern 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 und 190-5092-150 umfassen
eine geteilte Einfiihrschleuse fiir die Positionierung im hdmostatischen Seitenarmadapter.




Einfiihrschleuse vom proximalen Ende so weit vorschieben, bis sie das distale Ende des Katheters
abdeckt.

10.  Den Einwegehahn schlieBen.
11.  Das hamostatische Ventil offnen.

12. Fiihrungsdraht und Mikrokatheter als eine Einheit durch das hdmostatische Ventil des
hamostatischen Seitenarmadapters in das Lumen des Fiihrungskatheters einfiihren. Fiihrungsdraht-/
Katheter-Einheit zur distalen Spitze des Fiihrungskatheters vorschieben.

a.  BeiVerwendung der geteilten Einfiihrschleuse muss diese wieder zuriick zum proximalen Ende
des Katheters neben dem Ansatz geschoben werden.

b.  Alternativ kann die Einfiihrschleuse auch vom Mikrokatheter abgezogen werden.

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

14.  Den Einwegehahn offnen.
15.  Fiihrungsdraht und Mikrokatheter abwechselnd an die gewiinschte Stelle vorschieben.

16.  Den Fiihrungsdraht vor der Infusion vollsténdig aus dem Mikrokatheter entfernen. Eine Spritze mit
der Infusionsldsung am Mikrokatheteransatz anschlieBen und wie gewiinscht infundieren.

17. Den Mikrokatheter nach dem Verfahren entfernen und entsorgen.

HINWEIS: Zur leichteren Handhabung des Katheters ist der proximale Teil nicht beschichtet, um
einen rutschfesten Griff zu gewéhrleisten.

DORN ZUR DAMPFFORMUNG
Die folgenden Anweisungen sollten zur Gewdhrleistung der Katheterintegritét und Dimensionsstabilitét des
Innendurchmessers beachtet werden.

ACHTUNG

Der Dorn ist nicht fiir eine Verwendung im menschlichen Korper indiziert.
Nur Dampf zur Formung der Katheterspitze verwenden! Keine anderen Warmequellen verwenden.

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

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

2. Katheterspitze und Dorn vorsichtig in die gewiinschte Form biegen. Unter Umstanden ist ein
Uberbiegen erforderlich, um der Entspannung des Katheters Rechnung zu tragen.

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

4. Katheterspitze vor Abziehen des Dorns an der Luft oder in Kochsalzldsung abkiihlen lassen.
5. Dorn vom Katheter sen und entsorgen. Mehrfache Verformungen werden nicht empfohlen.

6.  Katheterspitze auf Schaden untersuchen, die u. U. wéhrend der Formung entstanden sind.
Beschédigte Katheter nicht verwenden.

Italiano IT
Istruzioni per 'uso

Microcatetere Echelon™
ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo a personale
medico o provvisto di prescrizione medica.

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

CONTENUTO

Un microcatetere Echelon™ con mandrino modellatore.

DESCRIZIONE

I microcatetere Echelon™ & un catetere a lume singolo, con foro terminale, ideato per essere introdotto nel
sistema vascolare su una guida orientabile. Lestremita prossimale del catetere é dotata di adattatore Luer
standard per consentire il collegamento di eventuali accessori. Il catetere € costituito da un corpo prossimale
semirigido con transizione graduale al corpo distale flessibile, che agevola I'avanzamento del dispositivo
nelle strutture anatomiche del paziente. Il dispositivo dispone di marcatori radiopachi posti sull'estremita
distale, che ne facilitano la visualizzazione fluoroscopica. La superficie esterna del catetere € ricoperta per
aumentarne la scorrevolezza.

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere Echelon™ & indicato per I'accesso al sistema vascolare delle strutture anatomiche periferiche
e neurologiche del paziente ai fini dell'infusione selettiva e controllata di agenti prescritti da personale
medico per procedure terapeutiche (ad es. embolizzazione) e diagnostiche (ad es. mezzi di contrasto).

CONTROINDICAZIONI
«  Noninteso per I'uso nel sistema coronarico.
« (Controindicato nei casiin cui, a giudizio del medico, una tale procedura possa compromettere le
condizioni del paziente.
« Nonindicato per I'uso neonatale e pediatrico.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, fra le altre:

« ematoma presso il sito di introduzione « trombosi vascolare

«  perforazione del vaso «  episodi tromboembolici
+ vasospasmo « deficit neurologici, inclusi ictus e decesso
+  emorragia «  ischemia
« dolore e/o sensibilita dolorifica
AVVERTENZE

«  Lapressione di infusione applicata a questo dispositivo non deve superare 600 PSI (4137 kPa).
Pressioni superiori potrebbero provocare la rottura del catetere, con il rischio di lesioni al paziente.

«  Seilflusso attraverso il microcatetere sembra ridotto, non tentare di liberare I'eventuale ostruzione
mediante infusione ad alta pressione. Rimuovere il microcatetere per determinare la causa
dell'occlusione oppure sostituirlo con uno nuovo. Una pressione eccessiva puo causare la rottura del
catetere, con il rischio di lesioni al paziente.

« Non far mai avanzare né ritirare un dispositivo endoluminale se si avverte resistenza. Determinare
innanzitutto la causa della resistenza mediante fluoroscopia. Applicando forza eccessiva per
contrastare |a resistenza, si puo danneggiare il dispositivo, perforare il vaso sanguigno o mettere
altrimenti in pericolo I'incolumita del paziente.

+ Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare e non
risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione aumentano il rischio di infezione per il
paziente e compromettono le prestazioni del dispositivo.

PRECAUZIONI

« Confermare la compatibilita tra I'agente embolizzante e il catetere prima del loro impiego.

« Prima dell'uso, esaminare accuratamente il microcatetere e la relativa confezione per verificare che
non si siano stati danneggiati durante il trasporto.

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

+ Durante 'uso del microcatetere, monitorare sempre la portata di infusione.

+ Durante l'iniezione di mezzi di contrasto per le procedure angiografiche, accertarsi che il
microcatetere non sia attorcigliato od ostruito.

«  Lesterno del microcatetere é ricoperto con un lubrificante idrofilo, che deve essere mantenuto
idratato affinché conservi le sue caratteristiche di scorrevolezza. A tal fine, collegare al connettore a Y
una fonte di irrigazione continua goccia a goccia di soluzione fisiologica.




«  Quandositrova all'interno del corpo del paziente, il catetere di infusione deve essere manipolato a.  Sesiusa lintroduttore diviso, retrarlo fino all'estremita prossimale del catetere, in prossimita
esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica. Non tentare di spostare il microcatetere senza del raccordo.
osservareil conseguente movimento della punta. b Inalternativa, asportare lntroduttore dal microcatetere.

«  Poiché il microcatetere pud essere fatto avanzare facilmente in vasi specifici e di dimensioni ridotte,
verificare ripetutamente (ad esempio ritirandolo leggermente) che il microcatetere non si sia
inoltrato nella vascolarizzazione al punto da comprometterne la rimozione.

CONSERVAZIONE

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

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

14.  Aprire il rubinetto unidirezionale.
15.  Alternare 'avanzamento della guida e del microcatetere fino al sito prescelto.
16. Quando si & pronti a iniziare l'infusione, ritirare completamente la guida dal microcatetere. Collegare

ISTRUZIONI PER L'USO unasiringa contenente lnfusato al connettore del microcatetere e procedere allinfusione secondo
Portate a 100 PSI (690 kPa) e 300 PSI (2.070 kPa) — ml/s le esigenze.
; - - - 17. Al completamento della procedura, estrarre il microcatetere e gettarlo.
So'luzlo.ne Mezzo di Mezzo di Mezzo di NOTA: La parte prossimale del microcatetere non € ricoperta per garantire una presa sicura e
fisiologica contrasto contrasto contrasto facilitare la manipolazione del catetere.
al 76%/ ionicoal 60% | ionico al 76%
soluzione MANDRINO PER MODELLAZIONE A VAPORE
fisiologica Per mantenere l'integrita del catetere e la stabilita dimensionale del diametro interno, i consiglia di
(50/50) attenersi alle istruzioni sequenti.
Pressione ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 AVVERTENZA
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150) Il mandrino modellante non & destinato all'uso all'interno dell'anatomia umana.
Portata 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 027 | 0,06 | 0,09 Modellare la punta del catetere usando esclusivamente una fonte di vapore. Non usare altri tipi di calore.
Particelle di PVA 500 pm massimo Prima dell'uso, ispezionare la punta del catetere per individuare danni eventualmente causati dalla
Diametro interno modellazione. Non usare il catetere se presenta danni di qualsiasi tipo, in quanto si puo rompere

minimo del 0,050" (1,28 mm) causando traumi al vaso o il distacco della punta durante la manipolazione.

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

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150) 2. (on cautela, piegare la punta del catetere e il mandrino modellante fino a raggiungere la forma
Portata 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 027 | 0,06 | 0,09 desiderata. Pud essere necessario esagerare leggermente durante la formatura per tenere conto
- - - dell'allentamento del catetere.
Particelle di PVA 500 pm massimo . P ) I I
3. Modellare il catetere tenendo la parte plasmataa 1” (2,5 cm, circa e non meno di 1.cm) dalla fonte di
Diametro interno vapore per circa 20 secondi (NON SUPERARE | 30 SECONDI).
minimo del 0,035" (0,89 mm) 4. Prima di rimuovere il mandrino, lasciare che la punta del catetere si raffreddi all'aria 0 immergendola

catetere guida

in soluzione fisiologica.

5. Staccare il mandrino dal catetere e gettarlo. Si sconsiglia di ripetere la plasmatura.
1. Inserire il catetere guida appropriato secondo la prassi consigliata. Collegare al catetere guida una
valvola emostatica rotante per evitare il reflusso di sangue durante l'introduzione del microcatetere.
Connettere al braccio laterale della valvola emostatica un rubinetto unidirezionale per consentire
lirrigazione continua del catetere guida con soluzione fisiologica.
2. I modelli numero 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 € 190-5092-150 sono forniti in
un vassoio con coperchio, e la punta del catetere é riposta nella scanalatura di un dispositivo di
contenimento curvo. Per aprire il vassoio, sollevare il coperchio dall’angolo con il raccordo del
catetere. |l catetere e il dispositivo di contenimento curvo possono essere estratti dal vassoio assieme.

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

3. Perliberare la punta del catetere dal dispositivo di contenimento curvo, pizzicare fra le dita due
angoli opposti muovendoli allindietro. In questo modo la scanalatura si apre. Estrarre la punta del
catetere.

4. Idratare la superficie esterna del catetere.

a.  Seil catetere & fornito in una spirale di confezionamento, irrigarla con soluzione fisiologica
eparinizzata, iniettata attraverso il raccordo Luer femmina collegato alla spirale stessa.

b.  Incaso contrario, il catetere pud essere idratato nel vassoio.

5. Prima dell'uso, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata collegando una
siringa al connettore del catetere.

6. Rimuovere dalla confezione la guida orientabile appropriata e ispezionarla per escludere la presenza
di danni. Preparare e usare la guida secondo le istruzioni del produttore.

7. lIspezionare il catetere prima dell'uso per accertarsi che non sia danneggiato. Conservare la
confezione per riporre il catetere se non viene usato immediatamente nella procedura.

8. Inserire con cautela la guida nel connettore del microcatetere e farla avanzare nel lume del catetere.

9. I modelli numero 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 e 190-5092-150 includono un
introduttore diviso che agevola I'inserimento nella valvola emostatica a braccio laterale. Fare scorrere
lintroduttore diviso dall'estremita prossimale fino a coprire I'estremita distale del catetere.

10.  Chiudere il rubinetto unidirezionale.

11. Aprire la valvola emostatica.

12. Introdurre la guida e il microcatetere, assieme, nella porta emostatica della valvola a braccio laterale
e nel lume del catetere guida. Fare avanzare la guida con il catetere fino alla punta distale del
catetere guida.

10



Espaiol ES

Instrucciones de uso

Microcatéter Echelon™
PRECAUCION

Las leyes federales (EE.UU.) restringe la venta, distribucién y utilizacion de este dispositivo por un médico o
bajo sus drdenes.

Este dispositivo debera ser utilizado exclusivamente por médicos con una comprension minuciosa de la
angiografia y/o de los procedimientos de neurointervencién percuténea.

CONTENIDO

Un microcatéter Echelon™ con mandril de conformacién de la punta.

DESCRIPCION

El microcatéter Echelon™ es un catéter de lumen simple con orificio terminal disefiado para su introduccién
en la vasculatura mediante un catéter guia dirigible. El extremo proximal del catéter incorpora un adaptador
Ider estdndar para facilitar la conexion de los accesorios. El catéter tiene un eje proximal semirrigido

que sirve como transicion al eje distal flexible, a fin de facilitar el avance del catéter en la anatomia. Los
marcadores radioopacos dobles en el extremo distal facilitan la visualizacién fluoroscdpica. La superficie
exterior del catéter estd recubierta para aumenta la lubricidad.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter Echelon™ esté destinado a acceder a la vasculatura de la anatomia periférica y neural para la
infusion selectiva controlada de agentes terapéuticos especificados por el médico, tales como materiales de
embolizacién y materiales de diagnéstico, tales como medios de contraste.

CONTRAINDICACIONES
« Noestd indicado para uso en la vasculatura coronaria.
«  Contraindicado cuando, en opinidn del profesional médico, un procedimiento de este tipo podria
comprometer la condicién del paciente.
«  (ontraindicado para uso neonatal y pediétrico.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

+ Hematoma en el sitio de introduccién «  Trombosis vascular

« Perforacion de los vasos «  Episodios tromboembélicos

« Espasmos vasculares « Déficits neurolégicos que incluyen apoplejia y
+  Hemorragia muerte

+ Dolory sensibilidad ain and tenderness ~ «  Isquemia

ADVERTENCIAS

« Lapresion de infusién con este dispositivo no debe superar los 600 PSI (4137 kPa). Las presiones
superiores a los 600 PSI (4137 kPa) podrian ocasionar la ruptura del catéter, lo cual puede producir
lesiones al paciente.

« Sielflujo a través del microcatéter resultara restringido, no intente deshloquear el dispositivo
mediante la infusion a alta presién. Quite el microcatéter para determinar la causa de la obstruccién
o reemplécelo con un microcatéter nuevo. Una presion excesiva podria causar la ruptura del catéter,
lo cual podria ocasionar lesiones en paciente.

« Noavance ni retraiga nunca un dispositivo intraluminal contra resistencia hasta no haberse
determinado la causa de la resistencia mediante fluoroscopia. Una fuerza excesiva contra la
resistencia podria ocasionar dafios al dispositivo o perforacién de los vasos u otras lesiones al
paciente.

« Este dispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso Gnicamente. No reprocese ni reesterilice
el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion aumentan el riesgo de infeccion para el
paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

PRECAUCIONES

« Asegdrese de la compatibilidad del material embélico con el catéter antes de usarlo.

«  Antes del uso, examine con sumo cuidado el microcatéter y su embalaje para verificar que no hayan
sido dafiados durante el envio.

« Antes del uso, todos los dispositivos accesorios y agentes deben estar completamente preparados de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

«  Siempre monitorice las tasas de infusion al utilizara el microcatéter.

«  Alinyectar agente de contraste para la angiografia, asegurese de que el catéter no esté retorcido ni
ocluido.

« Elmicrocatéter tiene un recubrimiento hidrofilico lubricante en su cara exterior. Deberd mantenerse
hidratado para mantener su lubricidad. Esto se puede lograr conectando el conector en'Y a un goteo
continuo de solucion fisiolégica.

« (uando el catéter de infusion estd en el cuerpo, se lo deberd manipular sélo bajo fluoroscopia. No
trate de mover el microcatéter sin observar la respuesta resultante de la punta.

« Dado que el microcatéter puede avanzarse facilmente en vasculatura selectiva estrecha, verifique
repetidamente (por ejemplo, retirando el catéter ligeramente) que el microcatéter no se hubiera
avanzado tanto como para interferir con su remocién.

ALMACENAJE
El microcatéter debe almacenarse en un lugar seco a temperaturas entre 50°F (10°C) y 90°F (32°C).
INSTRUCCIONES DE USO
Velocidades de flujo a 100 PSI (690 kPa) y 300 PSI (2070 kPa) — ml/seg
Solucion 76% de 60% de 76% de
fisioldgica contraste/ contraste contraste
solucion ionico ionico
fisiologica
(50/50)
Presion ‘ 100 ‘ 300 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Velocidades de 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09

flujo

Particulas de PVA Méximo de 500 um

D.I. minimo para

el catéter guia 0,050 pulg (1,28 mm)

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)

Velocidades de 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09

flujo

Particulas de PVA Maximo de 500 ym

D.I. minimo para

el catéter guia 0,035 pulg (0,89 mm)

1. Coloque el catéter guia correspondiente siguiendo los procedimientos recomendados. Conecte un
adaptador hemostatico de brazo lateral al catéter guia para evitar el flujo en retroceso de sangre
durante la insercion del microcatéter. Conecte un tapdn-retén de una direccion al adaptador
hemostatico de brazo lateral para enjuagar continuamente el catéter guia con solucién fisioldgica.

2. Los nimeros de modelo 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150y 190-5092-150 se
suministran en una bandeja con tapa, y la punta del catéter se mantiene dentro de la ranura de un
retenedor curvo. Para abrir la bandeja, levante la tapa en la esquina de la bandeja con el cubo del
catéter. El catéter y el retenedor curvo pueden retirarse juntos de la bandeja.

3. Paraliberarla punta del catéter del retenedor curvo, pince hacia atras las dos esquinas opuestas. Esto
abre la ranura. Levante la punta del catéter fuera de la ranura.

4. Hidrate la superficie exterior del catéter.

a.  Siseproporciona el catéter en una bobina surtidora, enjuague la bobina con solucion fisiol6gica
heparinizada a través del lter hembra conectado a la bobina.
b.  Delo contrario, serd posible hidratar el catéter en la bandeja.

5. Antes de usarlo, enjuague el lumen del catéter con solucion fisioldgica heparinizada conectando una
jeringa llena de dicha solucion al cubo del catéter.

6. Retire el catéter guia dirigible apropiado de su embalaje e inspeccionelo para determinar si ha
sufrido dafios. Siga las instrucciones del fabricante para preparar y utilizar el catéter guia.

7. Inspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que no haya sufrido dafios. Guarde la bobina de
embalaje para almacenar el catéter si no se lo utiliza inmediatamente durante el procedimiento.

8. Consumo cuidado inserte el catéter guia en el cubo del microcatéter, y avance el catéter guia en el
lumen del catéter.

9. Los nimeros de modelo 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 y 190-5092-150 incluyen
un dispositivo de introduccién dividido para ayudar en la insercion al adaptador de brazo lateral
hemostatico. Para usarlo, deslice el dispositivo de introduccién dividido desde el extremo proximal
hasta que cubra el extremo distal del catéter.

10.

1.

12

Cierre el tapdn-retén de una direccién.
Afloje la valvula hemostatica.

Introduzca el catéter guia y el microcatéter como una unidad a través del puerto hemostatico del
adaptador de brazo lateral hemostatico en el lumen del catéter guia. Avance el conjunto de catéter
quia y catéter hasta la punta distal del catéter quia.
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a.  Siestd usando el dispositivo de introduccion dividido, deslicelo hacia atrds hasta el extremo
proximal del catéter al lado del cubo.

b. 0 desprenda el dispositivo de introduccion, alejandolo del microcatéter.

13.  Apriete la valvula alrededor del microcatéter para evitar un flujo en retroceso, permitiendo algo de
movimiento a través de la valvula por parte del microcatéter.

Abra el tapon-retén de una direccion.
15.  Alternativamente avance el catéter guia y el microcatéter hasta llegar al sitio deseado.

Cuando esté listo para iniciar la infusion, extraiga el catéter guia completamente del microcatéter.
Conecte una jeringa que contiene la solucion de infusién al cubo del microcatéter, e infunda segtin
sea requerido.

Después de completar el procedimiento, extraiga el microcatéter y deséchelo.

NOTA: Para facilitar la manipulacion del catéter, la porcién proximal del microcatéter no esta
recubierta para asegurar un agarre sin reshalamiento.

MANDRIL DE CONFORMACION A VAPOR

Con el propdsito de mantener la integridad del catéter y la estabilidad dimensional del didmetro interno, se

recomienda que el usuario siga estas instrucciones.

ADVERTENCIA

El mandril de conformacién no esta disefiado para uso en el cuerpo humano.

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

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

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

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

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

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

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

Svenska ')

Bruksanvisning

Echelon™ Mikrokateter
OBSERVERA

Enligt federal lag (USA) fér denna anordning endast séljas, distribueras och anvandas av eller pa order av
lékare.

Anordningen far endast anvandas av lakare med grundlig kdnnedom om angiografi och/eller perkutana
neurointerventionella ingrepp.

INNEHALL

En Echelon™ mikrokateter med spetsformad mandréng.

BESKRIVNING

Echelon™ mikrokateter ar en enkellumenkateter med hal i &nden, avsedd att foras in i kérlsystemet ver en
styrbar ledare. Kateterns proximala dnde ér forsedd med en lueradapter av standardtyp for att underlatta
anslutning av tillbehér. Katetern har en halvstel proximal del som dvergér i en flexibel distal del, for att
underlatta framforing av katetern i anatomin. Dubbla rontgentdta markorer i den distala anden underlattar
visualisering vid genomlysning. Kateterns utsida ar forsedd med en beldggning for att gora den mera
lattglidande.

INDIKATIONER
Echelon™ mikrokateter dr indicerad for atkomst av det perifera och neurala karlsystemet for att uppna
kontrollerad selektiv infusion av lakarordinerade medel sasom emboliseringsmedel eller kontrastvatska.

KONTRAINDIKATIONER
«  Ejavsedd for anvéndning i det koronara karlsystemet.
« Anordningen ar kontraindikerad i de fall dar enligt Idkarens bedomning en sadan procedur kan
dventyra patientens tillstand.
«  Anordningen &r kontraindicerad for neonatal och pediatrisk anvéndning.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer innefattar bl a:

« Hematom vid ingangsstallet «  Kérltrombos
« Karlperforation «  Tromboemboliska episoder
+ Vasospasm « Neurologiska bortfall inklusive stroke och dddsfall
«  Blddning o lschemi
+  Smdrta och dmhet
VARNINGAR

Infusionstrycket i katetern far ej Gverskrida 600 PSI (4137 kPa). Tryck hdgre &n 600 PSI (4137 kPa)
kan resultera i kateterruptur, vilket kan leda till patientskada.

«  Forsokinte att rensa mikrokatetern med anvéndning av hégtrycksinfusion om fladet genom
mikrokatetern hindras. Avidgsna antingen katetern for att faststélla orsaken till hindret eller byt
ut den mot en ny mikrokateter. Alltfor hogt tryck kan resultera i kateterruptur, vilket kan leda till
patientskada.

«  Foraldrigin eller dra tillbaka en intraluminal anordning mot ett motstand forrén orsaken till
motstandet har faststéllts med hjalp av genomlysning. Anvéndning av alltfor stor kraft mot ett
motstand kan medfora att katetern skadas eller kérlet perforeras eller leda till andra patientskador.

«+ Den héranordningen levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte omarbetas
eller omsteriliseras. Omarbetning eller omsterilisering kan 6ka risken for patientinfektion och
forsamra anordningens prestanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Kontrollera att emboliseringsmaterial ar kompatibelt med katetern innan anvandning.

«+ Fore anvéndning skall mikrokatetern och dess forpackning noga undersokas sd att inga skador har
uppstatt under transporten.

«  Fore anvéndning skall alla tillbehdrsanordningar och medel ha forberetts helt och hallet, enligt
tillverkarens anvisningar.

« Overvaka alltid infusionshastigheten vid anvindning av mikrokatetern.

« Nérkontrast injiceras for angiografi maste det sakerstallas att mikrokatetern inte ar knickad eller
ockluderad.

«  Mikrokatetern har en smdrjande hydrofil beldggning pa utsidan. Denna maste hallas fuktig for att
vara smdrjande. Detta kan astadkommas genom att ansluta Y-kopplingen till ett kontinuerligt dropp
med fysiologisk koksaltlosning.

« Nérinfusionskatetern val ar inford i kroppen skall den endast manipuleras under samtidig
genomlysning. Forsok ej flytta mikrokatetern utan att samtidigt iaktta hur kateterspetsen ror sig.
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Eftersom mikrokatetern ldtt kan foras in i smala, selekterade karl maste man upprepade génger
verifiera (t.ex. genom att dra tillbaka katetern nagot) att mikrokatetern inte har forts in s langt att
tillbakadragandet hindras.

FORVARING
Mikrokatetern skall forvaras torrt i temperaturer mellan 50 °F (10 °C) och 90 °F (32 °C).

BRUKSANVISNING
Flodeshastigheter vid 100 PSI (690 kPa) och 300 PSI (2070 kPa) — mL/sek

Tryck (psi)

Fysiologisk | 76 % kontrast/ | 60 % joniskt 76 % joniskt
koksaltlosning | fysiologisk kontrast- | kontrastmedel
koksaltlosning medel
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Flodeshastighet

0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

PVA-partiklar

Max. 500 um

Ledarkateter, 0,050 tum (1,28 mm)
minimum ID

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Flodeshastighet 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
PVA-partiklar Max. 500 pm
Ledarkateter, 0,035 tum (0,89 mm)
minimum ID

Sétt in en lamplig ledarkateter enligt rekommenderat forfarande. Anslut en hemostatisk
sidoarmsadapter till ledarkatetern sa att backflode av blod forhindras under insattningen av
mikrokatetern. Anslut en envdgskran till den hemostatiska sidoarmsadaptern sa att kontrollerad
spolning av ledarkatetern med fysiologisk koksaltlosning kan ske.

Modellnummer 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 och 190-5092-150 levereras pa en
bricka med lock och kateterspetsen halls fast i faran pa en bojhallare. Lyft locket i homet pa brickan
med kateterfattningen for att 9ppna brickan. Katetern och bdjhallaren kan avlégsnas fran brickan
tillsammans.

Kateterspetsen frias fran bojhallaren genom att man nyper tillbaka tva motsatta horn. Pa detta satt
oppnas faran. Lyft upp kateterspetsen ur faran.

Fukta kateterns utsida.

a.  Om katetern levereras pa rulle, ska den spolas med hepariniserad, fysiologisk koksaltldsning
genom honluern som sitter pa rullen.

b.  lannat fall kan katetern fuktas i brickan.

Innan katetern anvénds ska kateterlumen spolas igenom med hepariniserad, fysiologisk

koksaltlosning med en spruta fylld med koksaltldsning, som ansluts till kateterfattningen.

Ta ut en lamplig styrbar ledare ur dess forpackning och kontrollera att den inte &r skadad. Folj

tillverkarens anvisningar for forberedelse och anvandning av ledaren.

Inspektera katetern fore anvéndning och verifiera att den &r oskadad. Behdll forpackningsrullen; den

kan anvandas for forvaring av katetern om katetern inte skall anvéndas omedelbart vid proceduren.

For forsiktigt in ledaren i mikrokateterns fattning och vidare in i kateterlumen.

Modellnummer 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 och 190-5092-150 inkluderar en

delad introducer for att underlatta inforing i den hemostatiska sidoarmsadaptern. For att anvénda

produkten fors den delade introducern fran den proximala dnden tills den tacker kateterns distala
dnde.

Stang envdgskranen.

. Lossa pa hemostasventilen.

For in ledaren och mikrokatetern som en enhet genom hemostasporten pa den hemostatiska

sidoarmsadaptern och in i ledarkateterns lumen. For fram ledar-/kateterenheten till ledarkateterns

distala spets.

a. Omden delade introducern anvands fors introducern tillbaka till kateterns proximala ande intill
fattningen.

b.  Eller draisar introducern bort fran mikrokatetern.

. Dra dt ventilen runt mikrokatetern sa att backflode forhindras, men inte mer an att mikrokatetern

fortfarande kan rora sig nagot genom ventilen.
Oppna envégskranen.

15.
16.

Alternera mellan att fora in ledaren resp. mikrokatetern tills onskat stélle har natts.

Nér allt ar klart for infusion dras ledaren ut fullstandigt ur mikrokatetern. Anslut en injektionsspruta
med infusat till mikrokateterfattningen och infundera efter behov.

Dra tillbaka mikrokatetern efter avslutad procedur och kasta den.

0BS! For att underlétta hanteringen av mikrokatetern ar dess proximala del fri fran beldggning, sa
att den inte glider ur handen.

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

VARNING

Omformningsmandrangen ar ej avsedd for anvandning i kroppen.

Anvand endast anga for omformning av kateterspetsen. Andra varmekallor far inte anvéndas.

Inspektera kateterspetsen fore anvéandning och se efter att den inte skadats vid omformningen.
En kateter som skadats pa nagot sétt far inte anvéndas. Skadade katetrar kan rupturera och orsaka
karltrauma eller sa kan spetsen lossna vid styrningsmandvrer.

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

2. Boj kateterspetsen och omformningsmandréngen forsiktigt till onskad form. Formen kan behdva
overdrivas ndgot, for att ta hansyn till kateterns aterfjédring.

3. Forma katetern genom att hdlla den omformade delen cirka 1 tum (2,5 cm, dock ej pa kortare
avstand an 1.cm) frén dngkallan i cirka 20 sekunder (OVERSKRID INTE 30 SEKUNDER).

4. Lt kateterspetsen svalna i luften eller i fysiologisk koksaltldsning innan mandréngen avldgsnas.

5. Taut omformningsmandrangen ur katetern och kasta den. Upprepad omformning rekommenderas
ej.

6. Inspektera kateterspetsen och se efter att den inte skadats vid omformningen med dnga. Om nagon
skada upptécks far katetern inte anvandas.
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Nederlands NL

Gebruiksaanwijzing

Echelon™ Microkatheter
LET OP

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

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van angiografie en/of
percutane neurointerventieprocedures.

INHOUD

Eén Echelon™ microkatheter met vormgevende mandrin voor de tip.

BESCHRIVING

De Echelon™ microkatheter is een katheter met eindgat en enkelvoudig lumen die via een stuurbare
voerdraad in het vaatstelsel wordt aangebracht. Het proximale uiteinde van de katheter omvat een
standaard lueradapter om de bevestiging van accessoires te vergemakkelijken. De katheter heeft

een halfstijve proximale schacht die overgaat in de flexibele distale schacht om de voortgang van de
katheter in de anatomie te vergemakkelijken. Dubbele radiopake markeringen aan het distale viteinde
vergemakkelijken de fluoroscopische doorlichting. De buitenkant van de katheter is gecoat om de gladheid
ervan te verhogen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Echelon™ microkatheter is bestemd om toegang te krijgen tot het vaatstelsel van de perifere en
neuroanatomie voor de gecontroleerde, selectieve infusie van door de arts voorgeschreven therapeutische
middelen zoals embolisatiemateriaal en diagnostische middelen zoals contraststoffen.

CONTRA-INDICATIES
«  Nietvoor gebruik in de kransvaten.
«  Gecontraindiceerd wanneer, naar het medische oordeel van de arts, de ingreep de conditie van de
patiént in gevaar zou kunnen brengen.
«  Gecontraindiceerd voor gebruik bij neonaten en kinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

Hematoom op de ingangsplaats «  Vasculaire trombose
Perforatie van vaten « Tromboembolische voorvallen
Vaatspasme « Neurologische deficieten inclusief beroerte en dood
Hemorragie o lschemie
Pijn en gevoeligheid
WAARS(H UWINGEN

De infusiedruk voor dit apparaat mag niet hoger zijn dan 600 PSI (4137 kPa). Bij druk boven 600 PSI
(4137 kPa) kan de katheter scheuren, wat tot letsel van de patiént kan leiden.

« Alsde doorstroming door de microkatheter belemmerd wordt, probeer het apparaat dan niet
te ontstoppen door de infusie onder hoge druk te stellen. Neem de microkatheter weg om de
oorzaak van de belemmering vast te stellen of vervang hem door een nieuwe microkatheter. Door
overmatige druk kan de katheter scheuren en de patiént letsel oplopen.

+  Eenintraluminaal apparaat mag nooit worden opgevoerd of teruggetrokken als weerstand wordt
ondervonden; eerst moet de oorzaak van de weerstand fluoroscopisch worden vastgesteld. Als
overmatige kracht wordt uitgeoefend om de weerstand te overwinnen, kan het apparaat beschadigd
raken, de vaatwand geperforeerd worden en kan de patiént ander letsel oplopen.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer voor gebruik of het embolische materiaal compatibel is met de katheter.

« Voor gebruik dienen de microkatheter en de verpakking zorgvuldig te worden onderzocht op
beschadiging die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan.

« Voor gebruik moeten alle accessoires en middelen volledig volgens de instructies van de fabrikant
worden klaargemaakt.

« Controleer steeds de infusiesnelheden wanneer u de microkatheter gebruikt.

« Wanneer contraststof voor angiografie wordt ingespoten, dient u te verzekeren dat de microkatheter
niet geknikt of verstopt is.

« Demicrokatheter heeft een gladde hydrofiele coating aan de buitenkant van de katheter. Deze moet
gehydrateerd blijven om het smeervermogen te behouden. Voor dit doel wordt de Y-connector aan
een continu infuus met fysiologische zoutoplossing bevestigd.

« Wanneer de infusiekatheter in het lichaam is, mag hij alleen onder fluoroscopie worden
gemanipuleerd. Probeer niet om de microkatheter te bewegen zonder de overeenkomstige reactie
van de tip te observeren.

«  Omdat de microkatheter zich gemakkelijk in nauwe, selectieve vaten laat opvoeren, moet u
regelmatig controleren (bijv. door de katheter iets terug te trekken) of de microkatheter niet zover is
opgevoerd dat het moeilijk wordt om hem te verwijderen.

OPSLAG
De microkatheter bewaren op een droge plaats bij een temperatuur tussen 50°F (10°C) en 90°F (32°C).
GEBRUIKSAANWUZING
Stroomsnelheid bij 100 PSI (690 kPa) en 300 PSI (2.070 kPa) — ml/sec
Fysiologische 76% 60% ionen- 76% ionen-
zoutoplossing | contraststof/ | contraststof | contraststof
fysiologische
zoutoplossing
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Maximaal 500 pm

Stroomsnelheid
PVA-deeltjes

Min. binnendiam.

geleidekatheter 0,050inch (1,28 mm)

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

Stroomsnelheid

PVA-deeltjes

Maximaal 500 pm

Min. binnendiam.

geleidekatheter 0,035 nch (0,89 mm)

1. Plaats de juiste geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit een hemostatische
zijarmadapter op de geleidekatheter aan om te voorkomen dat het bloed terugvloeit tijdens het
inbrengen van de microkatheter. Sluit een eenwegs-afsluitkraan op de hemostatische zijarmadapter
aan om de geleidekatheter continu met fysiologische zoutoplossing te spoelen.

2. Modelnummers 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 en 190-5092-150 worden in een
schaal met deksel geleverd. De kathetertip zit in de gleuf van een beschermhouder voor het
gekromde deel. Om de schaal te openen, tilt u het deksel aan de hoek van de schaal met het
katheteraanzetstuk op. De katheter en beschermhouder kunnen samen it de schaal worden
genomen.

3. Om de kathetertip uit de beschermhouder voor het gekromde deel te nemen, drukt u op de
tegenoverliggende hoeken. Hierdoor gaat de gleuf open. Neem de kathetertip uit de gleuf.

4. Hydrateer de buitenkant van de katheter.

a.  Als dekatheter in een spiraal wordt geleverd, dient u de spiraal met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing uit te spoelen door de aan de spiraal bevestigde vrouwelijke luer.
b.  Anders kan de katheter in de schaal gehydrateerd worden.
5. Voorafgaand aan gebruik dient het katheterlumen met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

gespoeld te worden door een met zoutoplossing gevulde spuit aan het aanzetstuk van de katheter
te bevestigen.

6. Verwijder de juiste stuurbare voerdraad uit de verpakking en inspecteer hem op beschadigingen.
Volg de aanwijzingen van de fabrikant om de voerdraad klaar te maken en te gebruiken.
Inspecteer de katheter voor gebruik om zeker te zijn dat hij niet beschadigd is. Bewaar de verpakking
om de katheter in op te bergen als deze niet onmiddellijk bij de ingreep wordt gebruikt.

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

9. Modelnummers 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 en 190-5092-150 omvatten een
gespleten introducer als hulpmiddel bij het inbrengen in de hemostatische zijarmadapter. Schuif
de gespleten introducer vanaf het proximale uiteinde tot de introducer het distale uiteinde van de
katheter bedekt.

10. Sluit de eenwegs-afsluitkraan.

11. Maak de hemostaseklep los.

12. Breng de voerdraad en microkatheter als een geheel via de hemostatische poort van de
hemostatische zijarmadapter in het lumen van de geleidekatheter in. Voer de voerdraad/katheter
naar de distale tip van de geleidekatheter op.




a.  Bijgebruik van de gespleten introducer schuift u de introducer terug tot het proximale uiteinde

van de katheter naast het aanzetstuk.
b.

Zet de klep rond de microkatheter dicht om terugvloeiing te voorkomen, maar laat enige beweging
van de microkatheter door de klep toe.

Of trek de introducer van de microkatheter af.

Open de eenwegs-afsluitkraan.

Voer de voerdraad en microkatheter om de beurt op tot de gewenste plaats is bereikt.

Wanneer u klaar bent om de infusie te starten, trekt u de voerdraad volledig uit de microkatheter
terug. Verbind een spuit met infuusmiddel met het aanzetstuk van de microkatheter en laat het
infuus naar vereiste lopen.

Na voltooiing van de ingreep trekt u de microkatheter terug en gooit u hem weg.

OPMERKING: Teneinde het hanteren van de katheter te vergemakkelijken is het proximale gedeelte
van de microkatheter niet gecoat om een vaste greep te hieden.

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

WAARSCHUWING
De vormgevende mandrin is niet bedoeld voor gebruik in het menselijke lichaam.
Gebruik uitsluitend stoom om de kathetertip te verbuigen. Gebruik geen andere hittebronnen.

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

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

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

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

4. Laat de kathetertip aan de lucht of in fysiologische zoutoplossing afkoelen voordat u de mandrin
verwijdert.

5. Verwijder de mandrin uit de katheter en werp hem weg. Herhaaldelijk buigen wordt niet
aanbevolen.

6. Inspecteer de tip op eventuele beschadiging als gevolg van het stoombuigen van de tip. Gebruik de

katheter niet als er beschadiging is.

Portugués PT

Instru¢oes de Utilizacao

Echelon™ Micro Catheter
AVISO

A lei federal dos EUA limita a venda, distribuicdo e utilizacao deste dispositivo a médicos ou a alguém sob as
ordens de um médico.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por médicos com um conhecimento profundo dos
procedimentos de angiografia e/ou neuro-intervencionais percutaneos.

CONTEUDO

Um micro cateter Echelon™ com ponta em mandril de moldagem.

DESCRICAO

0 Micro cateter Echelon™ é um cateter com um orificio e um tinico limen concebido para ser introduzido
na vasculatura sobre um fio-guia com capacidade de direccionamento. A extremidade proximal do cateter
incorpora um adaptador luer normal para facilitar a ligacdo de acessérios. O cateter possui uma haste
proximal semi-rigida que se transforma numa haste distal flexivel para facilitar o avanco do cateter na
anatomia. Dois marcadores radiodensos na ponta distal facilitam a visualizacao realizada por meio de
radioscopia. A superficie exterior do cateter € revestida para aumentar a lubricidade.

INDICACOES

0 Micro cateter Echelon™ estd indicado para o acesso a vasculatura periférica e neurolégica para a infuséo
selectiva controlada de agentes terapéuticos especificados pelo médico, tais como material de embolizacdo
e de material de diagndstico, como 0 meio de contraste.

CONTRA-INDICACOES
« Néo éindicado para uso na vasculatura corondria.
« [ contra-indicado quando na opinido do médico, o procedimento pode comprometer a condicdo do
paciente.
« Nao éindicado para uso neo-natal e pediatrico.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem entre outras:

+ Hematoma no local de inser¢do «  Trombose vascular
« Perfuragdo dos vasos «  Episédios tromboembélicos
+ Vasoespasmos «  Défices neuroldgicos, incluindo acidentes vasculares
+  Hemorragia cerebrais e morte
+ Dore sensibilidade «  Isquemia
AVISOS

«  Apressdo da infusdo com este dispositivo ndo deve exceder os 600 PSI (4137 kPa). Pressdes acima
dos 600 PSI (4137 kPa) podem resultar na ruptura do cateter, que pode dar origem a ferimentos no
paciente.

« Seofluxo através do cateter se tornar restrito, ndo tentar desobstruir o dispositivo através de infusao
a alta pressao. Retirar o micro cateter para determinar a causa da obstrucao ou utilizar um micro
cateter novo. Pressao excessiva pode causar a ruptura do cateter, o que pode dar origem a ferimentos
no paciente.

« Néo avangar nem retirar um dispositivo intraluminar contra resisténcia, até determinar, através de
fluoroscopia, a causa da resisténcia. O uso excessivo de forca contra a resisténcia pode provocar danos
no dispositivo ou a perfuracao dos vasos, ou ainda outras lesdes ao paciente.

« Estedispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma dnica utilizagdo. N&o reprocessar
nem reesterilizar. O reprocessamento e a reesterilizacdo aumentam o risco de infeco no doente e
comprometem o desempenho do dispositivo.

PRECAUCOES

«  Antes de usar, assegurar a compatibilidade do material embélico com o cateter.

«  Antes de usar, examinar cuidadosamente o micro cateter e a embalagem, a fim de verificar que ndo
foi danificada durante o transporte.

« Antes de usar, todos os dispositivos e agentes acessdrios devem estar completamente preparados
sequindo as instrugdes do fabricante.

« Sempre que usar o micro cateter monitorizar as taxas de infusao.

«+ Quando injectar material de contraste para procedimentos de angiografia, certificar-se que o micro
cateter ndo estd dobrado nem obstruido.

« 0micro cateter possui um revestimento hidrofilo ldbrico na parte externa. Esse revestimento deve
continuar hidratado para manter a lubricidade. Para isso, ligar um conector em Y a uma solugéo de
soro fisioldgico com gotejamento continuo.

+ Quando o cateter de infusdo estiver inserido no corpo apenas deve ser manipulado sob fluoroscopia.
Néo tentar mover o micro cateter sem observar a resposta da ponta.
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« Devido ao facto de o micro cateter poder ser avancado com facilidade numa vasculatura estreita e 13. Apertar a vélvula em volta do micro cateter para evitar refluxo, mas permitindo algum movimento
selectiva, verificar repetidamente (por exemplo, tentando retirar ligeiramente o cateter) se o micro do micro cateter através da vélvula.
cateter ndo foi avancado de tal maneira que possa interferir com a sua remogao. 14, Abrira vélvula de paragem unidireccional.
ARMAZENAMENTO 15.  Avangar alternadamente o fio guia e o micro cateter até alcancar o local desejado.
0 micro cateter deve ser armazenado em local seco a uma temperatura entre 50°F (10°C) e 90°F (32°C). 16.  Quando estiver pronto para proceder a infusao, retirar completamente o fio guia do micro cateter.
A 5 Ligar uma seringa com material de infusdo ao cubo do micro cateter, e proceder a infusdo necessaria.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO gar g ‘ a0 elenep
Taxas de fluxo @ 100 PSI (690 kPa) e 300 PSI (2,070 kPa) — ml/sec 17. Depois de completar o procedimento, retirar o micro cateter e eliminar.

NOTA: Para facilitar o manuseamento do cateter, a por¢do proximal do micro cateter ndo esta

Soro 76% 60% de 76% de revestida para assegurar uma aderéncia ndo escorregadia.
Fisioldgico Contraste/ Contraste Contraste MANDRIL DE MOLDAGEM A VAPOR
. 'Soto. I6nico I6nico Para garantir a integridade do cateter e a estabilidade dimensional do didmetro interno, recomenda-se que
Fisioldgico o utilizador siga as instrugdes a sequir.
(50/50)

AVISO

0 Mandril de Modelagao nao se destina a ser utilizado no corpo humano.

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Pressao

Utilizar apenas uma fonte de vapor para modelar a extremidade do cateter. Nao utilizar outras fontes de

Taxas de fluxo 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09 -
Particulas PVA Maximo 500 ym Antes de utilizar, inspeccionar a extremidade do cateter quanto a quaisquer danos que possam ser
DI Minimo do resultantes da modelagdo. Nao utilizar um cateter que tenha sofrido quaisquer danos. Os cateteres

Cateter Guia

0,050 pol. (1,28 mm)

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)

danificados poderao sofrer rupturas causando traumas aos vasos ou o desprendimento da extremidade
durante os procedimentos de introdugdo.

Taxas de fluxo 0.25 | 0,85 | 033 | 046 | 016 | 0.27 | 0,06 | 0.09 1. Retirar o mandril de modelagdo do cartdo e inserir na extremidade distal do cateter.
Particulas PVA Méximo 500 ym 2. Dobrar cuidadosamente a extremidade do cateter e o mandril de modelacdo para obter a forma
DI Minimo do 0,035 pol. (0,89 mm) pretendida. Poderd ser necessério dobrar de uma forma ligeiramente exagerada para acomodar o
Cateter Guia ' ' afrouxamento do cateter.
3. Modelar o cateter mantendo a parte modelada a aproximadamente 1 polegada (2,5 cm mas
. ) . ) _ L ) ndo menos do que 1.cm) da fonte de vapor durante cerca de 20 segundos (NAQ EXCEDER 0S 30
1. Posicionar o cateter guia apropriado seguindo os procedimentos indicados. Ligar um adaptador SEGUNDOS)
hemostatico de brago lateral ao cateter guia para evitar refluxo de sangue durante a insercao 4 Permifi idade d ¢ ucio sal de reti
do micro cateter. Ligar uma vélvula de paragem unidireccional ao braco lateral do adaptador ' ermdlt!quue a extremidade do cateter arrefeca ao ar ou com uma soluggo safina antes de retirar o
hemostatico para permitir um fluxo controlado de soro fisioldgico através do cateter guia. mandril
2. 0smodelos ndmeros 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 e 190-5092-150 3o fornecidos 5. Remover o mandril do cateter e elimina-lo. Ndo é recomendado proceder a mdltiplas modelagges.
numa handeja com tampa e a ponta do cateter vem presa na ranhura de um dispositivo de retengio 6. Inspeccionar a extremidade quanto a quaisquer danos que possam ser resultantes da modelagdo a
curvado. Para abrir a bandeja, levantar a tampa no canto da bandeja onde se encontra o eixo do vapor da extremidade do cateter. Se se verificarem quaisquer danos, no utilizar o cateter.
cateter. O cateter e o dispositivo de retencdo podem ser retirados da bandeja juntos.
3. Parasoltara ponta do cateter do dispositivo de retenco, exercer pressao para trés em dois cantos
opostos. Este procedimento faz com que a ranhura abra. Retirar a ponta do cateter da ranhura.
4. Hidratar a superficie externa do cateter.
a.  Seocateter tem uma bobina de aplicacdo, lavar a bobina com solugdo salina heparinizada
através do adaptador fémea ligado a bobina.
b.  De outro modo, o cateter poderd ser hidratado na bandeja.
5. Antes de utilizar, lavar o limen do cateter com solucdo salina heparinizada ligando uma seringa
cheia de solucdo salina ao cubo do cateter.
6. Retirar da embalagem o fio guia com capacidade de direccionamento e verificar se ndo se encontra
danificado. Sequir as instrucdes do fabricante para preparar e utilizar o fio quia.
7. Inspeccionar o cateter para verificar se no estd danificado. Conservar o tubo em espiral da
embalagem para guardar o cateter quando este ndo estiver a ser utilizado imediatamente durante
o procedimento.
8. Inserir cuidadosamente o fio guia no cubo do micro cateter e avancar o fio guia para o limen do
cateter.
9. 0s modelos nimeros 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 e 190-5092-150 incluem um
introdutor fendido para facilitar a introduc@o no adaptador hemostatico de braco lateral. Para usar,
deslizar o Introdutor Fendido a partir da extremidade proximal até cobrir a extremidade distal do
cateter.
10. Fechara valvula de paragem unidireccional.
11, Desapertar a valvula hemostatica.
12 Introduzir o fio guia e o microcateter como um todo, através da abertura hemostatica do adptador

hemostatico de brao lateral, no limen do cateter guia. Fazer avangar o conjunto fio guia/cateter até
a ponta distal do cateter guia.

a.  Seutilizar o Introdutor Fendido, voltar a deslizar o introdutor para a extremidade proximal do
cateter ao lado do eixo.

b.  Ouretirar o introdutor do microcateter.
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SAILYTYS
Mikrokatetri on sdilytettava kuivassa paikassa 50 °F (10 °C) - 90 °F (32 °C) lampdtilassa.

KAYTTOOHJEET
Virtausnopeudet 100 psi (690 kPa) ja 300 psi (2 070 kPa) paineella — ml/s

Suomi FI

Kayttoohjeet

Echelon™-mikrokatetri Suolaliuos 76 % 60 %ioninen | 76 % ioninen
varjoaine/ varjoaine varjoaine

HUOMAUTUS suolaliuos

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tét laitetta saa myyda, jakaa ja kdyttaa ainoastaan ladkari tai (50/50)

ldékarin maarayksesta. 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300

‘ 100 ‘ 300 ‘
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Tatd laitetta saavat kdyttad vain ldékarit, joilla on lapikotainen angiografian ja/tai perkutaanisten
neurointerventionaalisten toimenpiteiden tuntemus.

SISALTO Virtausnopeudet | 025 | 085 | 033 | o046 | 016 | 027 | 006 | 009
Yksi karjen muokkausmandriinilla varustettu Echelon™-mikrokatetri. PVA-hiukkaset Enintén 500 pm

KUVAUS Ohjauskatetrin

Echelon™-mikrokatetri on patyreialla varustettu yksiaukkoinen ohjattavan ohjauslangan péalla suonistoon vdhimméissisd- 0,050"(1,28 mm)

vietdvaksi tarkoitettu katetri. Katetrin proksimaalipadssa on normaali luer-sovitin lisdtarvikkeiden [dpimitta

liittamista varten. Katetrissa on puolijaykkd proksimaalinen varsi, joka muuttuu joustavaksi distaalivarreksi,
jotta katetri voidaan tyontda kehoon. Rontgenpositiiviset kaksoismerkit distaalipadssa mahdollistavat
tarkastelun lapivalaisussa. Katetrin ulkopinta on paallystetty voitelun lisaamiseksi.

KAYTTOINDIKAATIOT

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

Virtausnopeudet
PVA-hiukkaset

Enintdan 500 pm

Echelon™-mikrokatetri on tarkoitettu perifeeriseen ja neurovaskulatuuriseen sisaanmenoon |&ékarin Ohjauskatetrin

maarittdmien hoitoaineiden hallittua valinnaista infuusiota varten. Tallaisia aineita ovat esim. embolisaatio- vahimmaissisa- 0,035”(0,89 mm)

ja diagnostiset aineet, kuten varjoaine. [apimitta

KONTRAINDIKAATIOT
« Katetri ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sydansuonistossa. 1. Aseta asianmukainen ohjauskatetri noudattaen suositeltuja menetelmid. Liitd hemostaattinen
- Kontraindikoitu, kun toimenpide ldakarin ldketieteellisen arvioinnin perusteella saattaa huonontaa sivuvarsisovitin ohjauskatetriin estimaan veren takaisinvirtaus mikrokatetrin sisdantyonndn

potilaan tilaa. aikana. Liitd yksisuuntahana hemostaattiseen sivuvarsisovittimeen ohjauskatetrin jatkuvaa

- Kontraindikoitu kytettaviksi vastasyntyneilld ja lapsilla. suolaliuoshuuhtelua varten.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT 2. Mallinumeroissa 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 ja 190-5092-150 on kannellinen

alusta ja katetrin kdrked pidetdan paikallaan kaarenpidéttimen urassa. Avaa alusta nostamalla

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: ) - . S, )
kantta alustan kulmasta katetrin keskiolla. Katetri ja kaarenpidtin voidaan poistaa alustasta

hematooma sisaanvientikohdassa «  suonen tromboosi yhdessé.
suonen perforéatlo : trombol){yttlseFtapghtumat ) . 3. Vapauta katetrin kdrki kaarenpidattimestd painamalla kahta vastakkaista kulmaa taaksepdin. Tama
suonen spasmi «  neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja avaa uran. Nosta katetrin krki pois urasta
verenvuoto kuolema 4 Hydratoi katetrin ulkopint
kipu ja arkuus «  iskemia - Mydrator katetrin ulkopinta.
a.  Joskatetri toimitetaan kela-annostelijassa, huuhtele kela heparinisoidulla suolaliuoksella
VAROITUKSET kelaan liitetyn naarasluer-liittimen lapi.

Infuusiopaine tallé laitteella ei saa olla yli 600 psi (4 137 kPa). Yli 600 psi (4 137 kPa) paineet voivat
aiheuttaa katetrin repeamisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman.

b.  Muussa tapauksessa katetri voidaan hydratoida alustassa.

« Jos virtaus mikrokatetrin lapi estyy, &l4 yritd puhdistaa laitetta korkeapaineisella infuusiolla. Poista 5. Huuhtele katetrin aukko suolaliuoksella ennen kayttda liittamalld suolaliuoksella téytetty ruisku
mikrokatetri esteen syyn méarittamiseksi tai vaihda se uuteen mikrokatetriin. Liian suuri paine voi atetrin keskigdn.
aiheuttaa katetrin repeamisen, joka puolestaan voi aiheuttaa potilasvamman. 6. Poista sopiva ohjattava ohjauslanka pakkauksestaan ja tarkasta, ettei siind ole vaurioita. Noudata

« Nldkoskaan tydnnd eteenpain tai veda ulos intraluminaalista laitetta, jos tuntuu vastusta. Vastuksen valmistajan ohjeita ohjauslangan valmistelussa ja kdytossa.
syy on ensin selvitettava lapivalaisussa. Liiallinen voimankdyttd vastusta vastaan saattaa johtaa 7. Tarkista katetri ennen kéyttg, ettei se ole vaurioitunut. Pidd pakkaus katetrin sdilyttamistd varten, jos

laitevaurioon tai suonen perforaatioon tai muihin potilasvammoihin.

Tamé viline toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoiseksi. Ei saa
prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenprosessointi tai -sterilointi lisad potilaan infektion ja
vélineen toimintahdirion riskia.

VAROTOIMET

Varmista ennen kdyttod embolisen materiaalin yhteensopivuus katetrin kanssa.
Tutki mikrokatetri ja pakkaus huolellisesti ennen kayttod varmistaaksesi etteivdt ne ole vaurioituneet
kuljetuksessa.

katetria ei kdytetd valittomasti toimenpiteessa.
Tydnnd ohjauslanka varovasti mikrokatetrin keskioon ja tyonnd ohjauslanka katetrin aukkoon.
Mallinumeroissa 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 ja 190-5092-150 on halkaistu

sisdanviejd, joka auttaa sisadntyonnossa hemostaattiseen sivuvarsisovittimeen. Kayta liu'uttamalla
halkaistua sisdénviejaa proksimaalipaastd, kunnes se kattaa katetrin distaalipaan.

10. Sulje yksisuuntahana.

Loysdd hemostaasiventtiili.

« Kaikkilistarvikelaitteet ja -aineet on valmisteltava huolellisesti ennen kiyttoa valmistajan ohjeiden 12. Vie ohjauslanka ja mikrokatetri yhtend kokonaisuutena hemostaattisen sivuvarsisovittimen
mukaisesti. hemostaasiportin I&pi ohjauskatetrin aukkoon. Tyannd ohjauslanka-/katetrikokoonpano

-+ Seuraa aina infuusionopeuksia mikrokatetria kaytettaessa. ohjauskatetrin distaalikarkeen.

- Injektoitaessa varjoainetta angiografiaa varten, varmista, ettd mikrokatetri ei ole kiertynyt tai a. Jos kéiytossa on halkaistu siséanviejd, liu'uta sisadnvieja takaisin katetrin proksimaalipaahan
tukossa. keskion viereen.

. Mlkrokaﬁetrlss.a on vmteleya hydr?ﬁl!ynep paally'ste katetrin Hlk?p|?n?lla..§.e on pidettéva b Tai kuori sisdanviejs pois mikrokatetrista.
hydratoituna, jotta se on liukas. Tama voidaan aikaansaada liittamalla Y-liitin jatkuvaan e ) e L .
suolalivostiputukseen 13.  Kiristd venttiilia riittavasti mikrokatetrin ymparilld takaisinvirtauksen estamiseksi, mutta sallien

« Kuninfuusiokatetri on kehossa, sita saa késitella vain lapivalaisussa. Ald yrita liikuttaa mikrokatetria mikrokatetrin iikkuvan hieman venttilin lapi.
ilman liikkeen aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin kérjessa. 14. Avaa yksisuuntahana.

+ Koska mikrokatetri voidaan tydntdd helposti kapeaan valinnaiseen suonistoon, varmista jatkuvasti 15. Vaihtoehtoisesti, tyonn ohjauslankaa ja mikrokatetria eteenpéin, kunnes haluttu paikka on

(esim. vetamalld katetria hieman takaisin), ettd mikrokatetri ei ole mennyt niin pitkalle, ettd sen
poistaminen vaikeutuu.

saavutettu.
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Kun ollaan valmiita infuusioon, veda ohjauslanka kokonaan pois mikrokatetrista. Liitd infuusioaineen
sisaltéva ruisku mikrokatetrin keskioon ja infusoi tarpeen mukaan.

Toimenpiteen tultua suoritetuksi veda mikrokatetri pois ja havitd se.

ILMOITUS: Mikrokatetrin kasittelya varten sen proksimaaliosa on pdallystimaton, jotta saadaan
ei-liukas tartuntapinta.

HOYRYMUOKKAUSMANDRIINI
Katetrin lujuuden yllapitamiseksi ja sisalapimitan sailymiseksi kéyttdjaa suositellaan noudattamaan
seuraavia ohjeita.

VAROITUKSET
Muokkausmandriini ei ole tarkoitettu kdytettavéksi ihmiskehossa.
Kayta vain hyrya katetrin kirjen muokkaamiseen. Ali kdytd muita limmanlahteitd.

Tarkasta ennen éyttod, ettei muokkaus ole aiheuttanut vaurioita katetrin karkeen. Al kéytd katetria,
jos se on vaurioitunut jollain tavoin. Vaurioituneet katetrit saattavat revetd aiheuttaen suonitrauman tai
karjen irtoamisen ohjausliikkeiden aikana.

1. Poista muokkausmandriini kortista ja tynnd se katetrin distaalikarkeen.

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

3. Muotoile katetri pitamalla kiinni muokattavasta osasta noin 1 tuuman (2,5 cm:n, eialle 1 cm:n)
pddssa hoyryldhteestd noin 20 sekuntia (ALA YLITA 30 SEKUNTIA).

4. Anna katetrin kdrjen jadhtyd ilmassa tai suolaliuoksessa ennen mandriinin poistoa.

5. Poista mandriini katetrista ja havitd. Useita taivutuksia ei suositella.

6. Tarkista, ettei hdyrymuokkaus ole aiheuttanut katetrin kérkeen vaurioita. Jos vaurioita havaitaan,

dld kdyta katetria.

Dansk
Brugsanvisning

DA

Echelon™ Mikrokateter
ADVARSEL

Iht. amerikansk lov ma denne anordning kun salges, distribueres og benyttes af laeger eller pa laegers
ordinering.

Dette produkt ber udelukkende anvendes af laeger, der har en grundliggende forstaelse af angiografi og/
eller perkutane neuro-interventionelle indgreb.

INDHOLD

Et Echelon™ mikrokateter med dorn til spidsformning.

BESKRIVELSE

Echelon™ mikrokateteret er et kateter med et lumen og hul i enden, der er beregnet il indfaring i
karsystemet over en kontrollerbar guidewire. Kateterets proksimale ende er forsynet med en standard
lueradapter til at lette tilslutning af tilbehgr. Kateteret har en halvstiv proksimal del, der gar over i den
fleksible distale del, til at lette indfering af kateteret i anatomien. Dobbelte rontgentaette markarer ved den
distale ende letter visualisering ved fluoroskopi. Kateterets udvendige overflade har en belegning, der ager
glatheden.

INDIKATIONER

Echelon™ mikrokateteret er beregnet til at give adgang til den perifere og neurologiske vaskulatur for
kontrolleret selektiv infusion af lzegeordinerede lgemidler, som f.eks. emboliserende materiale, og af
diagnostiske stoffer, som f.eks. kontraststoffer.

KONTRAINDIKATIONER
«  Produktet er ikke beregnet il brug i koronarkarrene.
«  Produktet er kontraindiceret i situationer hvor, ifolge laegens vurdering, proceduren kan forvaerre
patientens tilstand.
«  Produktet er kontraindiceret til neonatale og padiatriske patienter.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til:

Haematom ved indgangsstedet «  Vaskular trombose
Perforation af kar « Tromboemboliske episoder
Vasospasme « Neurologiske deficit, inklusive apopleksi og ded
Bladning o Iskaemi
Smerter og gmhed
ADVARSLER

« Infusionstrykket i denne anordning ma ikke overskride 600 psi (4137 kPa). Hajere tryk end 600 psi
(4137 kPa) kan resultere i ruptur af kateteret og patientskade.

« Hvis vaeskestramningen gennem mikrokateteret indskraenkes, mé man ikke forsage at rense
mikrokateteret vha. hejtryksinfusion. Enten skal mikrokateteret fjernes, s& drsagen til obstruktionen
kan fastlaegges, eller kateteret udskiftes med et nyt mikrokateter. For hgjt tryk kan resultere i ruptur
af kateteret og fore il patientskade.

+ Intraluminale anordninger ma aldrig indfares eller traekkes tilbage mod modstand, inden drsagen
til modstanden er blevet fastlagt vha. fluoroskopi. Hvis der bruges for stor kraft til at overvinde
modstanden, kan produktet taget skade, karret kan perforeres, eller der kan opsté andre
patientskader.

«  Dette udstyr leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Md ikke genanvendes eller
gensteriliseres. Genbrug eller resterilisering ager risikoen for patientinfektion og kan kompromittere
produktets ydeevne.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Kontrollér for brug, at det emboliserende materiale er kompatibelt med kateteret.

« Kontrollér mikrokateteret og emballagen grundigt far brug, og efterse, at der ikke er opstdet skader
under transporten.

«  Alttilbehor og alle midler skal vaere fuldsteendigt forberedt i henhold til fabrikantens instrukser,
inden de tages i brug.

« Infusionshastigheden skal altid overvages, nar mikrokateteret bruges.

« Serg for, at mikrokateteret ikke er kinket eller okkluderet, ndr kontraststof injiceres til angiografi.

«  Mikrokateteret er forsynet med en udvendig, smerende hydrofil belegning. Belegningen skal
holdes fugtig, for at den skal beholde dens smarende virkning. Dette kan afstedkommes ved at
tilslutte Y-koblingen til et kontinuerligt saltvandsdrop.

« Nérinfusionskateteret er indfert i kroppen, ma det kun manipuleres under samtidig fluoroskopi.
Forsag ikke at flytte mikrokateteret uden at observere de resulterende spidshevaegelser.
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Da mikrokateteret let kan indfares i smalle, selekterede kar, skal man ofte kontrollere (f.eks. ved at
traekke kateteret en lille smule tilbage), at mikrokateteret ikke er fort sé langt ind, at det ikke kan
traekkes tilbage igen.

OPBEVARING
Mikrokateteret skal opbevares pa et tart sted ved 50 °F (10 °C)-90 °F (32 °C).

BRUGSANVISNING
Flowhastigheder ved 100 psi (690 kPa) og 300 psi (2070 kPa) — ml/sek.

Saltvand 76 % 60 % ionisk 76 % ionisk
kontraststof/ | kontraststof | kontraststof
salt vand
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Flowhastigheder 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
PVA-partikler Maksimum 500 pm
Guidekateterets
mindste indre 0,050 tommer (1,28 mm)
diameter
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Flowhastigheder 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
PVA-partikler Maksimum 500 pm
Guidekateterets
mindste indre 0,035 tommer (0,89 mm)
diameter
1. Indsaet et passende guidekateter i henhold til anbefalet fremgangsmade. Tilslut en haemostatisk

sidearmsadapter til guidekateteret, sa tilbagestramning af blod forhindres under indfering af

mikrokateteret. Tilslut en envejsstophane til den heemostatiske sidearmsadapter, sa en kontinuerlig

gennemskylning af guidekateteret med saltvand kan finde sted.

Model nr.145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 og 190-5092-150 leveres pa en bakke med

1&g, med kateterspidsen fastholdt i furen pa en krumningsholder. Bakken abnes ved at lofte laget

ved bakkens hjorne med katetermuffen. Kateteret og krumningsholderen kan fjernes fra bakken pa

én gang.

Kateterspidsen fjernes fra krumningsholderen ved at man klemmer to modstdende hjorner tilbage.

Derved &bnes furen. Loft kateterspidsen ud af furen.

Hydrer ydersiden af kateteret.

a.  Hvis kateteret leveres i spiraldispenser, skylles spiralen med heparinsaltvand gennem
luermuffen, der er forbundet til spiralen.

b.  Ellers kan kateteret hydreres i bakken.

Skyl kateterlumen med heparinsaltvand inden brug ved at satte en sprojte med saltvand i

katetermuffen.

Tag en passende kontrollerbar guidewire fra emballagen, og kontrollér at den ikke er beskadiget.

Forbered og anvend guidewiren i henhold til fabrikantens instrukser.

Inspicér kateteret for brug, og efterse, at det ikke er beskadiget. Gem emballagen; den kan bruges til

opbevaring af kateteret, hvis kateteret ikke umiddelbart skal bruges ved proceduren.

Indfor guidewiren forsigtigt i mikrokatetermuffen, og far guidewiren ind i kateterets lumen.

Model nr. 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 og 190-5092-150 inkluderer en todelt

introducer for at lette indforing i den haemostatiske sidearmsadapter. Den todelte introducer bruges

ved at fores fra den proksimale ende af katetret, til den daekker kateterets distale ende.

Luk envejsstophanen.

. Losn heemostaseventilen.

Indfar guidewiren og mikrokateteret sammen som én enhed gennem hemostaseporten pd den

hamostatiske sidearmsadapter og ind i guidekateterets lumen. For quidewire/katetersamlingen

frem til guidekateterets distale spids.

a.  Hvis den todelte introducer bruges, fores introduceren tilbage til den proksimale ende af
katetret, til muffen.

b.  Eller, treek introduceren vaek fra mikrokateteret.

. Spend ventilen rundt om mikrokateteret, s tilbagestramning forhindres, men saledes at

mikrokateteret alligevel kan bevaeges lidt gennem ventilen.
Kbn envejsstophanen.

15.
16.

For skiftevis guidewiren og mikrokateteret frem, indtil de nar det enskede sted.

Nar der er klar til infusion, traekkes guidewiren fuldstandig tilbage fra mikrokateteret. Tilslut en
injektionssprajte med infusat til mikrokatetermuffen, og infusér den pakraevede maengde.

17. FEfter afsluttet procedure, traekkes mikrokateteret tilbage og kasseres.

BEMZRK: For at lette handteringen af kateteret, er den proksimale del af mikrokateteret uden
belegning, s den ikke er glat, nar man griber fat i den.

DAMPFORMNINGSDORN
Folg instrukserne nedenfor mhp. at bevare kateterintegriteten og en stabil stgrrelse for den indvendige
diameter.

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

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

1. Fjern formningsdornen fra kortet og indsaet den i kateterets distale spids.

2. Bgjkateterspidsen og formningsdornen forsigtigt til den nskede form. En lidt kraftigere
omformning kan vaere pakraevet, for at tage hojde for kateterets relaksation.

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

4. lad kateterspidsen kele af i luft eller saltvand inden doren fjernes.
5. Fjern dornen fra kateteret og kasser den. Gentagne omformninger anbefales ikke.

6. Inspicér kateterspidsen, og efterse at den ikke er blevet beskadiget ved omformningen med damp.
Huis skade opdages mé kateteret ikke bruges.
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EAAnvika EL

08nyiec Xpriong

Mikpoka@cstijpac Echelon™
MPOXOXH

To Opoomoviakd Aikato (H.M.A.) meptopiel v mwAnon, dlavopi kat xprien T¢ OUOKeUTic AUt amé
Y1aTpoU¢ 1 e T ouvtayn ylatpou.

H ouokeun autd mpénet va xpnotpomoteital pévo amo ylatpoug mou éxouv mpn katavonon Sladikaciav
ayyetoypagiag r/kat dtadikaotwv dtadepyikn veupoloyikng eméppaong.

MEPIEXOMENA

‘Evag pikpokabetripag Echelon™ pe d§ova dtapoppolpevou dakpov.

NEPITPAOH

0 pkpokaBetripag Echelon™ eivat évag kabetipag povod avhou mou éxel oxedlaoTei yia va elodyetal mave
and kaBodnyolpevo 0dnyé ouppa oto oboTa ayysiwong. To eyydg Akpo Tou KABETHPA Exel EVOWHATWHEVD
évav Tumik mpooappoyéa luer yia tn SteukoAuvon ¢ ovieang e§aptnpdtwv. O kabetipag éxel évav
NUdKapnTo eyyv d§ova o omoiog katahryel 6e EKAUMTO MEPIPEPIKO ASova mou Sleukovvel Ty mpowbnon
Tou kaBetpa oty avatopia. Ot dumhoi akTivookiepoi deikte 010 MePIYEPIKG AKPO SlEUKOAIVOLY TV
@Bopoakomiki mapatipnon. Ot §wtepikéq emdveleq Tov kabetrpa eivat emkaluppéves yia auénpévn
NmavTikoTta.

ENAEIZEIX XPHIHX

0 pkpokaBetiipag Echelon™ mpoopidetat yia mpooPacn Twv mepPePIKWY aYYEIWV Kal TOU VEUPLKOD
QyYELaKOU GUOTAPATOG EeyXOpeVN EMAEKTIKY €yXuon BepamevTikmv mapayovtwy 6mwe uhikol epBohiopiol
Kat S1ayvwoTikd uAikG 0w akTIVOOKIEPG P€GO TTOU €xouv ouvTayohoynBei amo tatpo.

ANTENAEIZEIX
« DAevmpoopiCetat yla yprion ota oTepaviaia ayyia.
« Avtevdeikvutal 6Tav KaTd TV EMOTNUOVIKY N KPIon TOU 1TPOU, 1) XPr0M TOU POTOVTOC mopei va
EMOEWVROEL TV KATAOTAON TOU A0BEVOUC.
«  Avtevdeikvutaryia xprion o€ veoyvd 1y yia matdiatpiki xpron.

MIGANEZ EMINAOKEX

OtmBavéc emmhokéc mepthapPavouy, xwpic meplopiopolg, oTiC KATwL:

Apdtwpa 0to onio £10650v « Ayyelaki OpopBwon
Midtpnon Ayyeiwv «  Opoppoeppolutika emeloddia
Ayyelaxoi omaopoi « Nevpohoyikég emmokég supmepIAapBavoIEVWY Kat Twv
Awgoppayia eykepahikav emetoodiwv kat Bavatog
Alyoc kat evatobnoia - loyawia
MPOEIAOMOIHZEIX

+ Hrnieon éyyuong pe Tov kaBetpa auto o¢ Ba mpémet va umepPaivet 600 PSI, (4137 kPa). Ot méoeig mov
uneppaivouv Ta 600 PSI (4137 kPa) pmopei va éxouv w¢ amotéheopa T pRgN Tou kabeTripa, To omoio
HMOPE( va €Xel ¢ amoTENEOA TOV TPAUPATIONE TOU aoBevoug.

«  Edvmepioptotei n por} Stapéoou Tou pikpokabetipa, pnv emiyelprioeTe va kabapioeTe T ouokevr umo
éyyuon upnhnc mieong. Eite agaipéote Tov KaBetrpa yla va mpoadiopioeTe T artia g anégpagng
€(T€ MPEMEL Va TOV VTIKATAOTHOETE e évav KawoUpylo pikpokaBetpa. H umepBoiki micon pmopei
va mpokahéoel prén Tou KaBetrpa pe TNV mBaveTTa TPAUHATIOOD Tou a0BEVOU.

« Moté va pnv mpowBeite 1y amooUpeTe pia vd0auNIKr GUGKEVT OE MEPITTWON TTOU GUVAVTHOETE
avTioTaon, éwg 6Tov POGSIOPIOETE TNV AITIA TG AVTIOTAONG HE AKTIVOOKOTIKO €AeyX0. Av aoKroeTe
umepPoAikr SVvapn katd e avtiotaong pmopei va mpokAnBei {nuid otn ouokeun iy Sidtpnon tou
ayyeiou rj Ao Tpavpatiopd aoBevoug.

+ Hovokevr autr mapéetat LTEIPA kat mpoopiCetar yia pia pévo xprion. Na pnv umoPdMetar o€ véa
€me€epyaoia Ka va pnv enavamootelpwvetal. H enaveneepyaoia kat ) emavamooteipwon auéavouy
Tov Kivouvo Aoipiwéng Tou aoBevoug kat StakuBevouy Ty anédoon TG GUOKEUNG.

NPOOYAAZEIX

«  BeBawbeite 01110 UMKO pBoNiopion €ival ouppato pie Tov kabetpa mpw T Xpron.

« Tlpwn xpnon, €§€TdoTe MPOsEKTIKG To pKpokaBeTiipa yia va BeaiwBeite 6Ti o kabetipag katn
0UOKevaoia Oev £ouv UMoaTei {npid Katd T peTagopd.

« [lpwn xprion, OAa ta mapeNKOpEVa Kat oL TapAYOVTES, PEMEL Va TTPOTIAPACKEVAOTEOLV TTAPWC
O0MQWVA e TG 0dnyieC TOU KATAOKEVAOTH.

« [lavrote va mapakolouBeite Toug pubpolE éyxuong 6Tav XpnolHoMoLEiTe To HIKPOKaBETHpa.

« Otav eyxbete aktvookiepd péco yia ayyeloypagia, fefaiwbeite 0Tt o pikpokabetrpag dev éxel
TOAKIOTEL 1) amo@payTei.

« 0 pkpokaBetipag éxel pia uSpo@UAIKY EmKAALYN 0TO E§WTEPIKG Tou KaBetpa. MpémeLva
dlatnpeitat vypn wote va mapagével olaBnpn. Autr pmopei va emtevyBei pe T obvdeon Tou
ouvdéapou Y e pia suvexn mapoyr oTaydnv @uatohoyikol opou.

« Otav o kaBetpag éyxuong Bpioketal 0T OWA, XEIPIOHOI TPEMEL VAl YivovTal POVO UG AKTIVOOKOTTIKY
napatipnon. Mnv amomeipadeite va KivioeTe To pkpoKaBeTipa Xwpic va mapatnpeite T amokpion
TOU GKpov.

«  Emeidn o puikpokaBetripag pmopei va mpowBnbei eDKONA O OTEVEC, EMAEYHEVES AYYEIGTELS, TPEMEL
va emaAnBevete emavelnppéva (yia mapddetypa va tpapnytei ehagpd o kaBetipac) 6tio
uikpokaBetpag dev éxel mpowBnBei Tdgo Moy wote va mapepPaMeTat pie Ty agaipeor Tov.

OYAAZH
0 pkpokaBetripag Ba mpémel va amoBnkeveTal o€ §npd onpeia o Beppokpacia petagl 50°F (10°C) kat 90°F
(32°0).

OAHTIEX XPHIHX
PuBpoi pori¢ ata 100 PSI (690 kPa) kar 300 PSI (2.070 kPa) — mL/sec

Ouctoloyikdc | AKTIVOOKIEPO lovtiko lovtiko
0pog péco76%/ | OKlaypa@iko | GKiaypapiko
OQuotoloyikdc |  péco 60% péco 76%
0pog (50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

PuBpoi pori 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Ywyatida PVA Méyioto 500um
EXdyiotn Eowt.
Miap. 08nyou 0,050 ivtoec (1,28 mm)
KaBetripa
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
PuBpoi poric 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Ywpatibia PVA Méyioto 500pm

ENdyiotn Eowr.
Miap. 08nyou
KaBetpa

0,035 ivtoec (0,89 mm)

1. TomoBetriote Tov katdAnho 0dny6 Kabetripa xpnoIpomoIWVTAC TIC CUVITTWEVES Sladikaoie.
Yuvbéote évav mpooappoyéa Tou mMeupiko Bpayiova aipéotacng otov 0dnyo kabetipa yia
Va amoTPEMETE TV AVAOTPOP TS PONi¢ KATA TNV €l0aywyr Tou PKpokabeTipa. Zuvdéote pia
0TPOPLYYa HoviC KateOBLVONG e TOV MAEVPIKO IPOOApHOYEX AINOGTAONG Yid GUVEXT EKTAUON TOU
0dnyol kabetrpa pe GUAIOAOYIKO 0po.

2. Ta povtéha pe apiBpoug 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150, kat 190-5092-150
Tapéxovtal o€ £va dioko e Kamdkl, Kat To Akpo Tou KabeTrpa ouyKpateital péoa oty KOINGTNTA Hiag
Kupti¢ Bdong. Na va avoi€ete To Sioko, GNKWOTE TO KAMAKI 0TN ywvia Tou 6ioKov {e ToV Oppard Tou
kaBetnpa. 0 kaBetpag kai n Kuptr Baon pmopouy va agaipeBolv padi amé to Sioko.

3. T va ameheuBepwoete To Akpo Tou KaBeTpa amd TV KupTH PAon, «TOIUMHOTE» PO Tal TG TIG
S0 amévavtt ywviec. Autd avoiyel TV KoINGTNTa. ZnKWoTe Kat Bydhte é§w amd v KodTnTa To dKpo
ToU KaBerpa.

4. Epnortiote pe vepd Ty eSWTEPIKN Em@avela Tou Kabetipa.

a.  AvokaBempac mapéxetar o€ Brikn Bpdyou, eKMAUVETE To BpOYO PE NMAPIVIOHEVO GUGLONOYIKO
0pd péow Tou BnAukou luer mou eivat mpooaptnpévog ato Bpoxo.
b, AN epmoTiote Tov KaBeTrpa oTo dioko.

5. Mpw amd ™ xprion, Eemivete Tov auld Tou KaBeTrpa pe napwiopévo Gualohoyikd opd cuvdéovtag
pia oUptyya yepdtn pe puolohoyikd opd oty mifjuvn Tou kabetpa.

6. Apaipéote T0 6w0TO KabBodnyolpevo 0dnyo olppa amd Tn cuoKevadia Tou Kal EmMBEWPROTE av
umdpyet {npitd. AkohouBRaTe TIC 0nyieg TOV KATAOKEVATTH Yia TNV TPOETOIHAGIA Kal T Xprion Tou
odnyol olppato.

7. EmBewpriote Tov kabetrhpa mpo TG Xproewe yia va empePaiwoete ot eival aiktoc. AlatnprRoTe T0
Bpoxo cuokevaaiag yia tn @UAagn Tov KaBetipa dtav de xpnotpomoleital apéowe katd T Sidpkela
™ eméppaong.

8. TomoBetnote MPpooeKTIKA T0 08ny0 GOppa TNV ANV TOU JIKpOKaBeTHpa Kat mpowbrjote To 08nyo
oUppa oTov avho KaBetrpa.

9. Ta povtéha pe apiBpoug 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150, kat 190-5092-150
oupmephappavouy éva xwplotd e§apTnpa elsaywyrig mou BonBdel yia v glaywyn péoa 0Ty
aupooTatiki mevpd Tov Tpocappoyéa ato Ppayiova. Na T xpron, obpete Tov Xwploto Elsaywyéa
a6 To KovTve Akpo péxptva KahYeL To TEPIPePIKO AKpo Tou kabeTrpa.

10.  Kheiote ™ otpo@iyya piag katevBuvong.

11, Xahapwote Ty apootatiki fahBida.
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Eiodyete 10 08ny0 0ppa Kai To pIKpokabeTpa oav pia povada péoa amd Ty atyootatiki mevpd
Tou ipooappoyéa Ppayiova péoa oty KoGTTa TOU 08nyoU KaBetipa. MpowBnote To suykpoTHA
0dnyol oUppatoc/ KaBeTpa 0To MEPIPEPIKO AKPO TOU 0dnyoU KaBeTrpa.
a.  Avypnotpomoteite To Xwplotd Eloaywyéa, 60peTe Tov El0aywyéa mow 0T0 KOVTIVO GPKO TOU
KkaBetnpa dima oty miquvn.

b.
. Ygi€te T PahBida yopw amd Tov pikpd kabetrpa yia va anotpéPete omaBodpopnan g porg, aAd
EMTPEMOVTA Ll KAola Kivnon Tou pikpoU KaBetipa éyxuong e Bahpida.

H tpaPrére miow Tov el0aywyéa pakptd amé To pikpokabetipa.

Avoi€te T oTpo@Iyya piag katevBuvong.

. EvaMaktikd mpowbnote 1o 08ny0 0Uppa Kal To piKp KaBeTrpa péxplLmou va gpdceTe 0To onpiio
Tov BéAete.

Orav eiote étotpor yia éyxuan, Tpaprgte To 0dnyo cvppa eviewe amd To pikpokabetipa. Zuvdéote
Ha obptyya e To avdhoyo vypd aTn MRV Tou pikpokabeTrpa kat eyxuoTe omwg xpetdderal.
Meta m diekmepaiwon e dladikasiag, TpaBige To pikpo kabetipa kat metare Tov.

IHMEIQZH: la v umoPorifnon tou xelptopou Tou kabetrpa To eyylg TUApa ToU pikpokabeTipa
napapével akdhumto wote n AaB va pnv eivat oloBnpry.

A=ONAX AIAMOPOQOXHI ME ATMO
Mpokepévou va dtatnpnBei n akepaidtnta Tov KaBetpa Kai n oTaBepdTnTa TWV Sla0TACEWY TS EGWTEPIKIG
dlapétpou, ouvioTdtat va akohoudei o xproTng Tig 08nyieg auTéc.

[TPOEIAOMOIHZH
0 dovag dlapdpewanc dev mpoopietat yia xprion 010 avBpwmvo owpa.

Xpnotporoteite pévo myn atpoU yia T Slapdpewan Tov dkpou Tou Kabetipa. Mn xpnotpomolite aMeg
mnyéc Beppotnra.

Mpwv amd ™ xprion, emBewpriote 1o Akpo Tou kabeTrpa yia Tux6v {nutd mou evogyetat va éxel mpokAnBei
an6 ) Slapépewon. Mn xpnotporoleite évav KaBetpa mou éxel umooTei (nid pe omolovdiimote Tpomo.
01 KaBetiipeg mou €xouy umooTei {npid evoéxetal va umoaTolV pri§n mpoKAAGVTAG TPAUHATIONO TOU
ayyeiou i améomaocn Tov dkpou Katd T SldpKela Tw XelpLopwy kaBodrynon.

1. Agaipéote Tov aova Slapdpewang amd TV KApTa Kat EL0aydyETE Tov 0TO MEPIPEPIKO AKPO TOU
KkaBetrpa.

Kapyte mpoaekTika 1o dkpo Tou kabetrpa kat Tov aova dtapdpewong oto embupntd oxrpa. Mia
eNagptd umepBolikn Slapdpewon Tou oxRPatoc evoéxeTal va anarteital yia va kahvgBei tuyov
Xahdpwon Tou kabetrpa.

Miapop@wote To oYria TOU KaBETpa KpATWVTAC TO SlapopOWIEVO THIUA OE amo0Taon mepimou
1”(2,5 cm) ala ox1 hyotepo amd 1 cm amd T mmyn atpov yia mepimou 20 devtepohemta (MHN
YMEPBAINETE TA 30 AEYTEPOAENTA.)

AgrioTe To dkpo Tou kaBeTpa va YuyBei aTov aépa 1y o€ PuaLoNoYIKO 0pd TPV Ao TNV agaipeon
ToU G€ova.

Agaipéote Tov dSova amé tov kabetipa Kat amoppiyte Tov. Ae ouviotdtal moManhn Stapdpewon
oxfuarog.

EmBewpriote To dkpo ya Tuxdv {npid mou evdéxetat va éxet mpokAnBei amé T dlapdpewon pe aTpé
Tou dkpov Tou kabetrpa. Edv Sramotwdei omotadnmote {npid, pn xpnotpomotoete Tov Kabetipa.

Cesky s

Navod k pouziti

Mikrokatetr Echelon™
UPOZORNENI

FederélIni zdkony USA omezuiji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na lékafsky
prredpis.

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze 1ékafi s dobrou znalosti angiografie a/nebo perkutannich
neurointervencnich postupd.

OBSAH

Jeden mikrokatétr Echelon™ s trnem pro tvarovani hrotu.

POPIS

Mikrokatétr Echelon™ je jednolumenovy katétr s koncovym otvorem urceny k zavadéni pres fiditelny

vodici drat do vaskulatury. Proximalni konec katétru obsahuje standardni adaptér Luer ke snadnému
pripojent prislusenstvi. Katétr mé polotuhy proximalni tubus s prechody do flexibilniho distéIniho tubusu k
usnadnéni zavadéni katétru podle anatomie. Dvojité rentgenkontrastni znacky u distalniho konce usnadriuji
fluoroskopickou vizualizaci. Vnéjsi povrch katétru je opatten povlakem ke zvyseni klouzavosti.

INDIKACE PRO POUZITI

Mikrokatétr Echelon™ je urcen k pfistupu do periferni vaskulatury a k neurologickym zakrokiim s fizenou
selektivni infuzi 1ékafem specifikovanych lécebnych prostedkd, jako jsou embolizacni materidly, a
diagnostickych materidld, jako je kontrastni latka.

KONTRAINDIKACE
« Neniurceno k poutiti do koronérni vaskulatury.
+ Kontraindikovano v pfipadé, kdy podle posouzeni Iékaie miize takovy postup zhorsit pacientdv stav.
«  Kontraindikovano pro neonatélni a pediatrické pouziti.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace napriklad patfi:

Hematom v misté vstupu «  Cévnitrombéza
Perforace cév = Trombolytické epizody
Cévni spasmy « Neurologické deficity vcetné mrtvice
Hemoragie o lschemie
Bolesti a citlivost
VAROVANI

+ Infuzni tlak u tohoto zafizeni nesmi prekrocit 600 PSI (4137 kPa). Tlaky prekracujici 600 PSI (4137
kPa) mohou zpiisobit prasknuti katétru s nasledkem poranéni pacienta.

« Jestlize dojde k omezeni priitoku mikrokatétrem, nepokousejte se jej vycistit zvySenym tlakem
infuze. Bud' mikrokatétr vytahnéte kvili zjisténi pficiny prekazky, nebo jej nahradte novym
mikrokatétrem. Nadmérnym tlakem by mohl katétr prasknout s nasledkem poranéni pacienta.
Nikdy nezasunuijte ani nevytahuijte intraluminaini néstroj silou, dokud neni fluoroskopicky zjiténa
pfi¢ina odporu. Nadmérnou silou k pfekondni odporu by mohlo dojit k poskozeni zafizeni nebo k
perforaci cévy nebo k jinym komplikacim pro pacienta.

« Toto zafizeni se doddva STERILNI a k jednorazovému pouiti. Nerepasujte ani neresterilizujte.
Repasovani a resterilizace zvy3uii riziko infekce pacienta a zhorSeni funkce zafizeni.

PREVENTIVNI OPATRENI

«  Pred pouzitim se presvédcte o kompatibilité katétru s embolizacnimi materialy.

«  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte mikrokatétr a jeho obal, zda nebyly poskozeny béhem pepravy.

«  Pred pouzitim je tfeba podle pokynii vyrobce dokonale pfipravit vSechna pomocna zafizeni a
pripravky.

« Pri pouziti mikrokatétru vzdy sledujte infuzni rychlost.

« Kdyz nastfikujete kontrastni latku pro angiografii, ujistéte se, ze mikrokatétr neni zalomeny nebo
uzavieny.

« Mikrokatétr ma na vnéjsi strané klouzavy hydrofilni povlak. Aby byl dostatecné kluzky, musi byt
udrZovan v hydratovaném stavu. Toho Ize doséhnout pfipojenim pripojky tvaru Y a nepretrzitym
privodem fyziologického roztoku.

« Jakmile je infuzni katétr uvniti téla, mélo by se s nim manipulovat pouze pod fluoroskopickym
dohledem. Nepokousejte se pohybovat mikrokatétrem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu jeho
hrotu.

« Jelikoz miize byt mikrokatétr snadno zasunut do tizké, selektivni cévy, opakované ovéfujte (napfiklad
mirnym povytazenim katétru), zda nebyl mikrokatétr zasunut piilis daleko, aby to pekazelo jeho
normalnimu vyjmuti.
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SKLADOVANI
Mikrokatétr je tfeba skladovat na suchém misté pfi teplotéch od 50°F (10°C) do 90°F (32°C).
POKYNY K POUZITI
Priitoky pii 100 PSI (690 kPa) a 300 PSI (2070 kPa) — ml/s
Fyziologicky 76% 60%ionicka | 76% ionicka
roztok kontrastni kontrastni kontrastni
latka/fyziol. r. latka latka
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Priitoky 025 | ogs | 033 | o4 | 016 | 027 | 006 | 009

PVA dastice Maximum 500 pm

Minimalni vnitini

priimér vodiciho 0,050”(1,28 mm)

katétru

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Priitoky 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
PVA ¢éstice Maximum 500 pm

Minimalni vnitini

priimér vodiciho 0,035” (0,89 mm)

katétru

1. Zavedte vhodny vodici katétr doporucenym postupem. K vodicimu katétru pfipojte hemostaticky
bocni adaptér k zabranéni zpétnému toku krve béhem zavadéni mikrokatétru. K hemostatickému
bocnimu adaptéru pripojte jednosmérmy kohout k nepretrzitému proplachovani vodiciho katétru
fyziologickym roztokem.

2. Modely ¢isel 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 a 190-5092-150 se doddvaji na misce s
vikem, a hrot katétru je uchycen v drazce obloukového fixatoru. Pfi otvirani misky nadzvednéte viko v
rohu misky s tubusem katétru. Katétr i obloukovy fixétor Ize vyjmout z misky spolecné.

3. Kuvolnéni hrotu katétru z obloukového fixétoru odklopte zpét dva protilehlé rohy. Tim se drézka
otevie. Zvednéte hrot katétru ven z drézky.

4. Navlhcete vnéjsi povrch katétru.

a.  Jestlize je katétr dodévan v civkovém zasobniku, propldchnéte civku heparinizovanym
fyziologickym roztokem pres objimku portu Luer na smycce.
b.  Jinak Ize katétr hydratovat v misce.

5. Pred pouzitim proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem tak, ze
pripojite stiikacku napInénou fyziologickym roztokem k portu katétru.

6. Vyjméte vhodny fiditelny vodici drét z obalu a prohlédnéte jej, zda neni poskozeny. Pfi pfipravé a
pouzivani vodiciho dratu postupuijte podle pokynd vyrobce.

7. Ped pouZitim prohlédnéte katétr, zda neni poskozeny. Obal zachovejte pro ulozeni katétru, pokud by
nebyl okamZité pouZit v rdmci postupu.

8. Opatrné zasuiite vodici drdt do tubusu mikrokatétru a zasurite vodici drat do lumen katétru.

9. Modely cisel 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 a 190-5092-150 obsahuji déleny zavadéc
ke snadnéjsimu zavedeni do hemostatického bocniho adaptéru. Pfi pouZiti vysouvejte déleny
zavédéc z proximélniho konce, dokud nezakryje distaIni konec katétru.

10.  Zavfete jednosmérny kohout.

11, Uvolnéte hemostaticky ventil.

12. Zavedte vodici drét i mikrokatétr soucasné skrz hemostaticky port hemostatického bocniho adaptéru
do lumen vodiciho katétru. Zasurite soustavu vodiciho drdtu a mikrokatétru k distéInimu konci
vodiciho katétru.

a.  Pripouziti déleného zavadéce vysouvejte zavadéc zpét k proximalnimu konci katétru vedle
portu.
b.  Nebo svléknéte zavadéc ven z mikrokatétru.

13.  Utdhnéte ventil okolo mikrokatétru k zabranéni zpétného toku, ale tak, aby se mikrokatétr mohl
ventilem pohybovat.

14. Oteviete jednosmérny kohout.

15.  Alternativné mlizete zasouvat vodici drat a mikrokatétr, dokud nedosahnete zadouci polohy.

16. Jakmile bude poloha vhodna pro infuzi, vytdhnéte vodici drat zcela z mikrokatétru. K portu

mikrokatétru pfipojte stifkacku s infuzdtem a nastfikujte infuzi podle potteby.

17. Po dokonceni zdkroku vytdhnéte mikrokatétr a zlikvidujete jej.

POZNAMKA: K usnadnéni manipulace s katétrem je proximalni ¢ast mikrokatétru bez povlaku, aby
pfi uchopeni neklouzala.

TRN PRO TVAROVANI NAD PAROU
Aby byla zachovéna celistvost katétru a rozmérova stalost vnitfniho priméru, doporucuje se, aby uZivatel
dodrZel ndsledujici pokyny.

VAROVANI

Tvarovaci trn neni urcen k pouZiti v lidském téle.

K tvarovani hrotu katétru pouzivejte pouze zdroj péry. Nepouzivejte jiné zdroje tepla.

Pred pouzitim prohlédnéte hrot katétru, zda neni poskozeny v disledku tvarovani. Nepouzivejte katétr,
ktery je jakkoliv poskozeny. Poskozené katétry mohou prasknout a zpisobit poranéni cév nebo miize
dojit k oddéleni hrotu béhem fizeni pfi zavadéni.

1. Vyjméte tvarovaci trn z kartonu a vloZte jej do distéIniho konce katétru.

2. Opatrné ohnéte hrot katétru a tvarovaci tr do Zadouciho tvaru. Kviili moznému povoleni tvaru
katétru miize byt nutné miru vytvarovani mimé piehnat.

3. Tvarujte katétr pidrzenim tvarované casti asi 1 palec (2,5 cm - ne méné nez 1 cm) nad zdrojem péry
po dobu asi 20 sekund. (NEPREKROCTE DOBU 30 SEKUND.)

4. Pred vyjmutim trnu nechejte katétr vychladnout na vzduchu nebo ve fyziologickém roztoku.

5. Vytahnéte trn z katétru a zlikvidujte jej. Vicendsobné tvarovéni se nedoporucuje.

6. Zkontrolujte, zda hrot katétru neni v diisledku tvarovani nad parou poskozeny. Pfi zjisténi jakéhokoliv

poskozeni katétr nepouZivejte.
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Magyar HU

Hasznalati utasitasok

Echelon™ Micro Catheter
FIGYELEM

Az éllami (USA) torvények alapjan a szerkezet értékesitését kizérolag orvos végezheti vagy rendelheti el.

Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok haszndlhatjak, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az angiografia és/
vagy a percutdn neurointervencios eljarésok terén.

TARTALOM

Eqy Echelon™ Micro Catheter cstics-alakitd tiiskével.

LEiRAS

Az Echelon™ Micro Catheter végnyildsos, egyetlen lumenes katéter, amelyet arra terveztek, hogy egy
iranyithato vezetéhuzallal vezessék be az érrendszerbe. A katéter proximalis vége egy standard luer
adaptert foglal magaban, hogy lehet6vé tegye a kiegészitdk csatlakoztatdsat. A katéter egy félig-merev
proximalis tengellyel rendelkezik, amely a flexibilis disztélis tengelybe megy at, hogy lehetdvé tegye a
katéter eldrehaladését az anatémiaban. A dudlis radiopaque markerek a disztalis végen lehetdvé teszik a
fluoroszkopos vizualizaciot. A katéter kiilsé feliilete bevonatos, a sikossag novelése céljahol.

FELHASZNALASI JAVALLAT

Az Echelon™ Micro Catheter arra szolgal, hogy elérjiik a periférialis és neuro-érrendszert az orvos altal
meghatdrozott hatéanyagok, mint embolizacids anyagok és diagnosztikai anyagok, mint pl. a kontraszt-
kozegek infuzidja céljabol.

ELLENJAVALLATOK
« Akorondrids érrendszerben nem hasznalando.
« Ellenjavallt, amikor az orvos szakmai elbirdldsa szerint egy ilyen eljards ronthatja a beteg dllapotét.
« Ujsziilott és gyermekgyogyaszati alkalmazésa ellenjavallt.

ESETLEGES SZOVODMENYEK

Az esetleges szovédmények - nem kizérélagosan - a kovetkezdket foglaljak magukban:

Hematéma a belépés helyén « Frelzérods
Véredény-perforacio «  Trombolizises események
Véredény-gorcs « Neuroldgiai deficitek beleértve a stroke-ot és haldlt
Vérzés - Ischémia
Fajdalom és érzékenység
FIGYELMEZTETESEK

+ Ajelen eszkdzzel alkalmazott infdziés nyomds ne Iépje tdl a 600 PSI (4137 kPa) értéket. A 600 PSI
(4137 kPa) értéket tallépd nyomds katéter-repedéshez vezethet, aminek kovetkeztében a beteg
megsériilhet.

+  Haamikrokatéteren &t torténd dramlas korlatozotta valik, ne kisérelje meg az eszkoz
nagynyomas( inflziéval torténd kitisztitdsat. Vagy tévolitsa el a mikrokatétert az akadaly okdnak
megallapitdsahoz, vagy cserélje ki egy Uj mikrokatéterre. A tilzott nyomds katéter-repedést idézhet
el6, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Soha ne tovabbitson vagy hizzon ki egy intralumindlis eszkdzt ellendllds ellenében, amig az
ellendllas okat fluoroszkdpia segitségével meg nem dllapitja. Az ellendllds ellenében kifejtett tulzott
erd alkalmazésa az eszkoz sériiléséhez vagy véredény-perforaciéhoz vezethet.

« Ezazeszkoz STERIL kiszerelési, és kizérolag egyszeri felhasznaldsra szolgdl. Ujrafelhasznalsra
el6késziteni és djrasterilizaIni tilos! Az djrafelhasznaldsra valé eldkészités és az jrasterilizalds noveli
a beteg fert6zésének és az eszkoz miikodoképessége veszélyeztetésének kockdzatdt.

OVINTEZKEDESEK

« Ahasznélat el6tt biztositsa az embolikus anyag a katéterrel valé kompatibilitésat.

«  Ahasznélat el6tt gondosan vizsgdlja meg a mikrokatétert és a csomagoldsat, hogy nem sériiltek-e
meg a szdllitaskor.

« Ahasznélat el6tt minden kiegészitd eszkozt és hatéanyagot teljesen el kell késziteni a gyarto
utasitdsai szerint.

« Mindig monitorozza az inflzids értékeket a mikrokatéter hasznalata kozben.

« Amikor kontrasztanyagot injektal angiografia céljabdl, biztositsa, hogy a mikrokatéter ne legyen
megtorve vagy elzdrddva.

« Amikrokatéter kend hidrofil bevonattal van elldtva a katéter kiilsején. Hidratalt allapotban kell
tartani, hogy sikos legyen. Ez igy érhetd el, ha az Y konnektort folyamatos séoldatos csepegtetdhdz
csatlakoztatjuk.

« Amikor az infiizids katéter a testben van, csak fluoroszkpia alatt manipulalhaté. Ne probalja a
mikrokatétert mozgatni anélkiil, hogy az eredményezett cstics-reagalast megfigyelné.

« Mivel a mikrokatéter kdnnyen tovabbithat szdk, szelektiv érrendszerbe, ismételten gy6zddjon meg
arrdl (pl. a katéter enyhe visszahdzdsaval), hogy a katétert nem tovébbitotta-e olyan messzire, hogy
ez a visszahtizasat gétolnd.

TAROLAS
A mikrokatéter szaraz helyen tarolandé 50°F (10°C) és 90°F (32°C) hémérsékleten.
HASZNALATI UTASITAS
Aramlasi sebességek 100 PSI (690 kPa) és 300 PSI (2,070 kPa) — mi/sec
Sooldat 76% 60% lonos 76% lonos
Kontraszt/ kontraszt kontraszt
Sooldat
(50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Nyomas

Aramlasi 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
sebességek
PVA részecskék Maximum 500pm

Vezetd-katéter

minimum 0,050" (1,28 mm)
azonositd
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Aramlasi 0,25 0,85 033 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
sebességek
PVA részecskék Maximum 500pm

Vezetd-katéter
minimum
azonositd

0,035" (0,89mm)

1. Helyezze el a megfeleld vezetd-katétert a javasolt eljarast kovetve. Csatlakoztasson egy
hemosztatikus oldali kar adaptert a vezetd-katéterhez a vér visszafolyasanak elkeriilésére a
mikrokatéter bevezetése soran. Csatlakoztasson egy egyirdnyt zard csapot a hemosztatikus oldali kar
adapterhez, hogy a vezetd-katétert folyamatosan séoldattal oblitse.

2. A145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150, valamint 190-5092-150 modell szdmokat egy
fedéllel elldtott talcan biztositjuk, és a katéter csticsa egy gorbe-megtarté bardzddjaban van tartva.
A télca kinyitasahoz emelje fel e fedelet a katéter hubot (csomdpontot) tartalmaz talca sarkanal. A
katéter és a gorbiilet megtarté egyiitt tévolithatd el a télcardl.

3. Akatéter-cstics a gorbiilet megtartorol valé szabaddd tételéhez szoritsa vissza a két ellentétes sarkot.
Ez megnyitja a bardzdat. Emelje ki a katéter-csticsot a bardzdahdl.

4. Hidratdlja a katéter kiils6 feliiletét.

a. Haakatéter tekercs adagoldban éll rendelkezésre, blitse 4t a tekercset heparinizélt séoldattal
a tekercshez csatlakoztatott néi lueren ét.
b.  Egyébként a katéter hidratélhatd a talcaban is.

5. Ahasznélat el6tt 6blitse le a katéter-lument heparinizalt séoldattal ugy, hogy egy séoldattal toltott
fecskendét a katéter hubhoz csatlakoztat.

Tavolitsa el a megfeleld irdnyithatd vezetd-huzalt a csomagoldsabdl és vizsgélja meg nem sérilt-e.
Kdvesse a gyarto a vezet6-huzal eldkészitésére és alkalmazdsara vonatkoz utasitasait.

7. Hasznalat el6tt vizsgélja meg a katétert, hogy nem sériilt-e. Grizze meg a csomagolést a katéter
taroldsara, ha az eljards sordn nem haszndlja fel azonnal.

Gondosan illessze be a vezetd-huzalt a mikrokatéter hubjaba és tovabbitsa a vezetd-huzalt a katéter-
lumenbe.

9. A145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 és 190-5092-150 modell-szamok osztott bevezet6t
is tartalmaznak, amely segiti a hemosztatikus oldali kar adapterbe vald beillesztést. A hasznélathoz
cslisztassa rd az osztott bevezet6t a proximalis végtdl, amig a katéter disztélis végét be nem fedi.

10. Zdrja el az egyirany zaré-csapot.

11.  Lazitsa meg a hemosztatikus szelepet.

12 lllessze be a vezetd-huzalt és a mikrokatétert egységként a hemosztatikus oldali kar adapter
hemosztatikus portjan at a vezetd katéter lumenjébe. Tovabbitsa a vezetd-huzal/katéter szereléket a
vezetd katéter disztalis csticséhoz.

a.  Haazosztott bevezetdt haszndlja, csiisztassa a bevezetét vissza a katéter proximalis végéhez
a hub mellett.

b.  Vagy hdntsa le a bevezetdt a mikrokatéterrdl.




13. Szoritsa a szelepet a mikrokatéter koré a visszafolyds elkeriilése végett, de némi mozgdst hagyva a
mikrokatéter szdmara a szelepen at.

14.  Nyissa meg az egyirany( zdr6-csapot.
15. Alternativ médon tovébbitsa a vezetd-huzalt és a mikrokatétert, amig a kivant helyet el nem éri.

16.  Amikor készen éll az infzidra, hizza ki teljesen a vezetd-huzalt a mikrokatéterhdl. Csatlakoztasson
egy inflzatumot tartalmazo fecskenddt a mikrokatéter hubjdhoz és végezze el az infuiziét, ahogy
sziikséges.

17.  Azeljérds elvégzése utan hizza ki a mikrokatétert és szabaduljon meg téle.

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

GOZOLESES ALAKITO TUSKE

A katéter integritds és a belsg &tmérd dimenzids stabilitdsanak fenntartdsa érdekében javasoljuk, hogy a
felhasznald kovesse az alabbi utasitésokat.

FIGYELMEZTETESEK

Az alakitd tiiske nem az emberi testben torténd hasznélatra szolgal.

Alkalmazzon kizdrdlag gdzoléses forrast a katéter cstics alakitésara. Ne alkalmazzon mds hét leadd
forrdsokat.

A haszndlat el6tt vizsgalja meg a katéter csticsot, nem keletkezett-e rajta sériilés az alakitds folytan.
Ne haszndlja a katétert, amely bdrmilyen médon megsériilt. A sériilt katéterek megrepedhetnek, ami
véredény traumat vagy cstics levélast okoz az irdnyit6 mandverek kozben.

1. Tavolitsa el az alakitd tiiskét a kértyardl és illessze a katéter disztalis csticsdba.

2. Ovatosan hajlitsa meg a katéter csticsot és az alakitd tiiskét a kivant forméra. A forma enyhe
eltulzasa lehet sziikséges a katéter-ellazulds lehetdvé tételéhez.

3. Alakitsa a katétert tigy, hogy a formézott részt a g6z forrasatol kb. 1” (2,5 cm, nem kevesebb, mint
1 cm) tévolsagra tartja meg kb. 20 masodpercig (NE LEPJE TUL A 30 MASODPERCET.)

4. Hagyja a katéter csticsot leh(ilni levegdhen vagy sdoldatban a tiiske eltévolitésa eldtt.
5. Tavolitsa el a tiiskét a katéterrdl és dobja ki. A tobbszords alakitds nem javasolt.

6. Vizsgdlja meg a csticsot, nem érte-e sériilés a katéter cstics g6zds alakitdsa soran. Ha sériilést taldl,
ne haszndlja a katétert.

Pycckuin RU
WHCTpYKUmMA no npumeHeHuIo

Mukpokamemep Echelon™
MPEJOCTEPEXEHUE

3akoHopatenbctBo CoeHeRHbIX LLTaToB pa3peLuaeT mpoaxy, pacnpocTpaHeHme v Ncnoab3oBaHme 3Toro
YCTPOIiCTBA TONbKO BPayam WA no X NpeAnucanuto.

K paﬁoTe 3TUM y(Tp0I7ICTBOM [10MYCKalOTCA TOIbKO Bpaun € I'J'Iy60KI/IM 3HaHuem aHerorpad)vm n
UPECKOXHbIX HEﬁpOM HTEPBEHLUUOHHbIX METOAMK.

COAEPXKUMOE YNAKOBKK

OnmH mukpokartetep Echelon™ c MaHApeHOM € 330CTPEHHbBIM KOHLIOM.

OMUCAHUE

Mukpokatetep Echelon™ — 310 nonblii 04HONPOCBETHbIN KaTeTep, NpeAHa3HAUeHHbIt ANA NpoBeaeHna
B COCYA Yepe3 NPOBOAHUK-HanpasuTenb. Ha NpoKCMManbHOM KoHLe KaTeTepa HaXofUTCA CTaHAAPTHbIIA
Ni03POBCKNIA afianTep, 0bneryatoLLyil NpUCoeAMHEHIE K Hemy BCOMOraTeNbHbIX NPUHAANEKHOCTEIA.

B Kkatetepe MMeeTcA nonyxecTkiii NPOKCUMANbHIii CTEPXEHb, NEPEXOAALLMIA B TMOKMIl AUCTaNbHbII
CTepXeHb, 06n1eryaloLLil NpoABIKEHNE KaTeTepa no cocyAy. JIBoiiHble peHTTeHKOHTPACTHbIE Mapkepbl
Ha ANCTaNnbHOM KOHLie 0671eryatoT $niopockonuyeckylo BU3yanu3aumio katetepa. BHewwHAA noBepxHoCTb
KaTeTepa NOKpbITa COCTaBOM, 06M1eryatoLLMmM CKONbXKeHue KaTeTepa.

MNOKA3AHUA K MPUMEHEHWI0

Muxkpokatetep Echelon™ npeaiHasHaueH Ana ycTaHoBKY B neprdepuyeckite cocyAbl i CoCyAbl FoNOBHOMO
MO03ra 1A NPOBEAEHNA KOHTPONMPYeMOii CeNeKTUBHOI MHQY3UN CeLiManbHbIX ieyebHbIX npenaparos,
TaKVIX Kak MaTepuanbl AnA 3M60NU3aLIMN 1 AMArHOCTUYeCKVe MaTepuansl, HanpuMep KOHTpacTupyloLLme
BellecTBa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
. He NpeAHa3HaueH AnA NpUMeHEHNA Ha KOPOHAPHbIX COCyaaX.
. ”pI/IMeHEHVIE 3TOr0 MUKpOKaTeTepa NPoTUBONOKa3aHo, KOrAa, N0 MHEHUI0 Bpaya, Takas npoueaypa
MOXET NPUBECTYN K YXYALIEHN0 COCTOAHNA NaLNeHTa.
. I'Ipomsonoxa3au K IPUMEHEHNIO Y HOBOPOXAEHHBIX 1 neTeil.

BO3MOMHDBIE 0CIOXHEHMA

K BO3MOMHbIM OCNIOXKHEHNAM OTHOCATCA, Cpean npouux, cneayowine:

+  TeMaToMa B MecTe BBe/IEHUS; «  BACKyNApHbIA TPOM603;
«  nepdopauns cocyna; «  TpOM6OAUTMYECKIE OCTIONKHEHNS;
« (na3m cocyna; + HeBpONOrMyecKie paccTpoiicTBa, BKMIOYAA UHCYNBT;
« KpOBOM3NUAHME; « U NETanbHbIA NCXOM;ULLIEMUA.
«  60nb 1 60NE3HEHHOCT;
HPEJIYI'IPE)KJJ,EH na

[laBneHue MHGY3MK € 3TUM YCTPOIICTBOM He AOMXHO NpeBbiluaTb 600 ncu (4137 kMa). Yeenuuexue
JAaBnenua ceepx 600 ncv (4137 Klla) moseT npuBeCTY K pa3pbiBy KaTeTepa 1 TpaBMe NaLyeHTa.

« [lpu HapylLeHUy MPOXOANMOCTI KaTeTepa He crieflyeT NbITaTbCA NPOYUCTUTb ero, NpUKNaabiBas
6onee BbicoKoe faBneHue. HyxHo 1160 ysanuTb MuKpoKartetep, 4To6bl ONpesenuTb NpuumHy
06CTpyKLMM, 1160 3aMEHUTB ero Ha HOBBbIIA. [peBbiLLeHIe AaBNEHNA MOXET NPUBECTI K Pa3pbiBy
KaTeTepa v TpaBMe NaLi1eHTa.

+  3anpeLyaeTca NpoABUraTb A M3BNEKaTb MHTPaNIOMUHaNbHOE YCTPOIACTBO, NPeofoneBas
CONpOTUBAEHUe, 10 Tex NOp Moka He byAeT BbiABNEHA NPUYMHA CONPOTUBAEHMA C NOMOLLbIO
dnioopockonum. YpesmepHoe ycunme no NPeofoneHIio CONPOTUBAEHMA MOXET MPUBECTI K
MOBPEX/eHNI0 YCTPOIICTBA UNK K NepdopaLum cocyAa U ApyriM TpaBMam navmeHTa.

« [annoe yctporictso noctasnaetca CTEPUIIbHBIM v Tonbko AnS 0AHOKPATHOrO NPUMEHeHNS.

He nopBepratb nosTopHoii 06paboTke 1nu noBTopHoIA cTepunm3aLuu! MosTopHas obpaboTka n
M0OBTOPHaA CTePUAN3ALIMA NOBBILLAIOT ONACHOCTb MHQULIMPOBAHMA BONLHOTO U CTABAT MO Yrpo3y
paboTocnocobHOCTb YCTPOIICTBA.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTH

Mepen vcnonb3oBaKuem Karetepa ybeauTech, 4To Matepuan AA SMO0NU3aLMM COBMECTIM C
KaTeTepom.

+ [lepen npumeHeHeM TLLATENHO OCMOTPHUTE MUKPOKATETep 1 ero ynakoBKy, uTobbl ybeauTbCs, uto
OH He Oblnl MOBPEX/AeH BO BPEMsA TPaHCMOPTUPOBKM.

« [lepen npumeHeHvem Bce BCOMOTaTeNIbHble YCTPOIICTBA U MpenapaTbl 0MKHbI ObITb MONHOCTbIO
TIOATOTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM € MIHCTPYKLIMAMM NPOU3BOAUTENA.

« [lpnucnonb3oBaHuN MUKpoKaTeTepa He0GX0AMMO MOCTOAHHO KOHTPONIMPOBATD CKOPOCTb MHAY3UH.

« [lpn BBeAeHWY KOHTPacTa ANA aHrMorpadun cesyet yoeauTbCA, UTo B MUKpOKaTeTepe HeT M3riboB
11 y4acTKOB OKKMI03Wil.
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. Ha BHeLwHIol NOBEPXHOCTb MUKPOKaATeTePa HaHeC(EHO I'VIﬂpOd)VIJ'IbHOG noKpbITHe, obnervaiotee
CKOMNbXeHue. ﬂﬂﬂ TOr0 YT06bI noKpbITne obecneunBano ckonbxeHune, HeobxoanMMo noaaepxmBatb
€0 B yBJIaXXHEHHOM COCTOAHUN. ﬂﬂﬂ 3T0ro Heo6X0ANMO NpucoeanHNTL Y—06p33H0€
CoeauHuUTeNbHOE y(TpOVI(TBO K Hel'lpeprBHOVI KanesbHoIA nofjaue ¢M3I/IOJ'IOI'VI‘IE(KOI'O pacTBopa.

. Korga KaTteTep yCTaHOBJEH B COCYA, BCE MaHUMYNALNNA C HUM JOMKHbI NPOBOAUTLCA NOA
(I)J'IIOOpOCKOI'IVNeCKVIM KOHTpOneM. 3anpew,aeTc>1 nepemeLLatb MUKpOKaTeTep, He KOHTpoNupyA
[BUXXEHNE €ro KOHYMKa.

. HOCKOI'Ibe MUKpOKaTeTep Nerko BBOAUTCA B COCYAbI HebonbLUOro [Lnametpa, cnesyet
nepuogunyeckn yﬁe)KﬂaTbCH (Hanpmmep, (Nerka 0TTArMBaA Katetep Ha3ap), uTto MUKpOKaTeTep He
6bin BCTABNEH TaK AANEKO, UTO 3T0 MOXET 3aTPYAHUTD €ro yaanexue.

XPAHEHUE
MukpokateTep cniefiyeT XpaHuTb B Cyxom mMecte npu Temnepatype ot 50 °F (10 °C) go 90 °F (32 °C).
YKA3AHUA MO0 MPUMEHEHUIO
CkopocTb notoka npu 100 ncu (690 kla) u 300 ncu (2070 kMa) — mn/cex
Ouzno- 76 % KoH- 60 % MOHHDII | 76 % MOHHDII
noruyeckuii | Tpactr/gusmo- KOHTpacT KOHTpact
pacTBop nornyeckuin
pactBop
(50/50)

DlaBneHune ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

CKopocTb NoToKa 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

Yactuupl PVA Makcumym 500 MKM

MUHMMAbHbII
BHYTPEHHNII
[Aunamertp 0,050 mroitma (1,28 mm)
HanpaBnAemoro
Katetepa

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
CKOpoCTb NoToKa 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

Yactuupl PVA Makcumym 500 MKm

MUHIMANbHbIN
BHYTPeHHuil
Znametp 0,035 ptoitma (0,89 mm)
HanpaBnAemoro
Katetepa

1. YcTaHoBuTe COOTBETCTBYIOLMIT HANPaBAAEMDbIiA KaTeTep, CleayA PeKOMEHA0BAHHbIM
npoueaypam. MpucoeanHuTe K HanpasnAeMoMy Katetepy 60K0BOV remocTaTuueckuii agantep,
NpeAoTBpaLLaKLYii 06PATHBIN TOK KPOBY BO BpEMA BBEAEHNA MItkpoKaTeTepa. llpucoeautmTe
k 60KOBOMY reMOCTaTyeckoMy aAanTepy 0AHOXOA0BbIA 3aM0PHbIii KNanaH, No3BoAtoLLMil
HenpepbIBHO NPOMbIBATb HANPABNAEMbIii KaTeTep GU3MONOrMYECKM PACTBOPOM.

2. Mogenu 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 u 190-5092-150 noctasnsioTca B N10TKe C
KPbILLKOW, KOHUUK KaTeTepa GUKCMpoBaH B yrybneHun u3orHyToro ¢pukcatopa. Hrobbl oTkpbITH
JIOTOK, NOZAHUMUTE KPBILLIKY B Yy NI0TKA C He3710M KaTeTepa. KaTetep 1 u30rHyTblil ukcatop
MOryT 6bITb U3BJIEYeHbI U3 JIOTKA BMeCTe.

3. Yro6bl 0cBO6OAUTL KOHUMK KaTeTepa U3 U30THYTOro GUKCaTopa, OTTAHUTE Ha3az ABa
NpOTUBONONOXKHBIX yrna. [1pu 3ToM eno6ok oTKpbIBaeTcA. /3BneKuTe KOHUMK KaTeTepa 13
xenobka.

4. YBNaXHuTe HapYXHYI0 NOBEPXHOCTb KaTeTepa.

a.  EcwikateTep nocTaBnAeTca B (BepHYTOM AUCTIEHCEpe, MPOMOIATE ZUCTEHCEp
TenapuHN3NPOBaHHbIM GU3MONOTMYECKIIM PACTBOPOM UYepe3 N03POBCKMI pasbem,
TpUKpenneHHbIii K JUCneHcepy.

b. B uHOM cnyuae KateTep MOXHO yBNAXHHTb B NOTKE.

5. [lepen npUMeHEHUeM NPOMOIATE BHYTPEHHIOK0 YaCTb KaTeTepa renapiHU3UpoBaHHbIM
DM3MONOrMYECKIM PACTBOPOM, NPUKPENUB LWNPUL C GU3MONOTUYECKIM PACTBOPOM K rHe3ay
KateTepa.

6. W3BnekuTe NOAXOAALLWIA HAMPaBAAEMbIil IPOBOAHUK U3 YNaKOBKY 1 MPOBEPbTE, HET it
noBpexzeHuit. Cnepyiite IHCTPYKLNAM NPOU3BOZUTENSA MO MOATOTOBKE U MPUMEHEHUI0
NPOBOAHMKA.

7. Tlepen ucnonb3oBaH1eM 0CMOTpUTE KaTeTep, uToObl yOeAUTbCA, UTo OH He NoBpexaeH. CoxpaHsiiTe
YNaKoBKY ANA XPAHEHUA KaTeTepa, eCIIN OH He MCMIONb3YETCA BO Bpems NpoLieaypbl.

8. OCTOPO)KHO B(TaBbTe NPOBOAHNK B THE3[10 MUKPOKaTETEPA U NPOBEANTE €ro B NPOCBET KaTeTepa.

9. BHabopbl 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 9.  190-5092-150 BKMtoYeH
paciLenneHHblit IHTPoAbIocep, obneryatoLLmii BBeAeHe B 60KOBOI remMocTaTUyecKuii apantep.
[ina ncnonb3oBaHuA BBOAUTE PaciLieneHHblil IHTPOAbIOCEp 0T NPOKCUMANbHOTO KOHLA 0 TeX nop,
110K OH He By/eT 3aKpbIBaTb AVCTaNbHbIN KOHeL, KaTeTepa.

10.  3aKpoiiTe 0AHONPOXOAOBBIil 3aN0PHbIN KpaH.
11, OcnabbTe remocTaTNyeckuii KnanaH.

12. BBeauTe NPOBOAHNK 1 MMKPOKATETEP KaK OAHO YCTPOWCTBO Yepe3 reMoCcTaTyeckiuii nopt
remoCTaTiyeckoro agantepa B poCBET HanpasnstoLLero karetepa. llpoBeATe NPpoBOAHMK/KaTeTep
B AMCTaNbHbIIi KOHEL HaNpaBAAIOLLEro KareTepa.

a.  [pnucnonb3oBaHuu pacLuennieHHoro MHTPOAbIOCEPa OTBEANTE UHTPOABIOCEP Ha3ah K
MPOKCMManbHOMY KOHLY KaTeTepa psZoM C THE3[10M.

b.  wm cHumute WHTPOAbIOCEP C MUKpOKaTeTEpa.

13. 3aKpoiite KnanaH BOKpYr MUpOKaTeTepa, YTo6bl NPeSOTBPATUTL 06PATHbIV TOK KPOBH, COXpaHNUB
MY 5TOM BO3MOXHOCTb IPOABUTATb MUKPOKATETEP Yepes KfanaH.

14.  OTKpoiiTe OAHONPOXOAOBBIiA 3aMOPHbIN KpaH.

15. nmbo BBOAUTE NPOBOAHUK N MUKPOKATETEP A0 TEX NOp, MOKa He ﬁy,qu [LOCTUTHYTO Xenaemoe
MecTo.

16.  Korpa Bce GyeT roToB0 18 Hauana MHQY3un, NONHOCTbIO U3BAEKNTE NPOBOAHNK U3
MUKpoKateTepa. MpucoeanHITE K rHe3y MIKpoKaTeTepa LUNPULL ¢ BBOAUMbIM BELLECTBOM 1
NPOBEANTE NHAY3MI0 N0 3371aHHOMY PEXUMY.

17. Tocne 3aBepLueHyA npoLeaypbl 3BAeKIUTe MIUKPOKaTeTep 1 yTUAM3MpYiiTe ero.
MPUMEYAHME: Yro6b1 ynpocTuTb pabory ¢ KateTepom, Ha NPOKCUMANbHOI YaCTh MUKpOKaTeTepa
0CTaB/IEH Y4aCTOK, He UMEIOLLYIA NOKPBITUA ANA CKONbXEHUA.

MAHIPEH, AEOOPMUPYEMbIil NAPOM
Y7061 COXPAHATD LENOCTHOCTb KaTeTepa 1 MPOCTPAHCTBEHHYH CTAOMNbHOCTb BHYTPEHHETo AameTpa,
PeKOMEHAYeTCA NPUAEPKUBATLCA STUX UHCTPYKLMI.

MPEAYNPEXAEHWNE

MaHapeH ana u3meHeHna GopMbl HeNb3A NCMONb30BaTb B OpraHn3me Yesnoseka.

[Insi u3meHeHA Gopmbl KOHUMKa KaTeTepa MCNoNb3yiiTe TONbKO UCTOYHUK napa. He ucnonb3yiite
ZIpyrue UCTOYHMKM Tenna.

[lepen npUMeHeHeM 0CMOTPHTE KOHUMK KaTeTepa, UTo6bl BbIABUTD Nt06ble NOBPeXAeHNA, KoTopble
MO BO3HUKHYTb NPY U3MeHeHIM ero GopMbl. 3anpeLLaeTca Cnonb30Barth Katetep, MetoLLuii
KaKue-nu6o nospexaeHua. lloBpexAeHHble kaTeTepbl MOTYT pa30pBaTbCs, UTO NPUBELET K TpaBMe
COCy/a MV OTCOEAMHEHMI0 KOHUMKa BO Bpems NPOABINKEHUA KaTeTepa.

1. 13BnekuTe MaHapeH 13 yNakoBKI 1 BCTaBbTe B AUCTaNbHbI KOHeL, KaTeTepa.

2. 0CTOpOXHO COrHUTE KOHYMK KaTeTepa i MaHApeHa Ao Heobxoanmoii Gopmbl. Moxet
noTpe6oBaTbcA Honee CnbHoe crinbanue, uTobbl yuecTb NOCNEAYIOLLYH penakcaLyio Katetepa.

3. [inauameHeHna opmbl KaTeTepa yaepxuBaliTe YacTb, NofBepraemylo Aedopmauyn, Ha
paccToaHum o 1 aoima (2,5 cM, Ho He MeHee 1 (M) OT UCTOUHMKA Napa B TeueHue npumepHo 20
cek (HO HE BONEE 30 CEKYHT).

4. OxnapuTe KOHUNK KaTeTepa Ha BO3AYXe WAV B GU3MONOrMYECKOM PaCcTBOPE Nepes TeM KaK yaanatb
MaHZpeH.

5. W3Bnekute MaHppeH u3 katetepa u yTunusupyiite. He pekomeHayeTca u3meHATb Gopmy katetepa
HeCKoNbKo pas.

6. [lpoBepbTe HanMuue NOBPEXAEHNI Ha KOHUMKE KaTeTepa, KOTOpble MOTNIN BO3HUKHYTb 0T
B03/eiicTBIA Napa. Mpyn 06HapyxeHUn KaKx-1160 NOBPeX AeHNil He NCNoNb3yiite Katetep.
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Polski
Instrukcja stosowania

PL

Mikrocewnik Echelon™
PRZESTROGA

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

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i/lub
przeskomych interwencji nerwowo-naczyniowych.

ZAWARTOS(C

Jeden mikrocewnik Echelon™ z mandrynem do jego ksztattowania.

OPIS

Mikrocewnik Echelon™ jest cewnikiem o konstrukcji z otworem na koricu i pojedynczym $wietle do
wprowadzania przez sterowalny prowadnik do uktadu naczyniowego. Proksymalny koniec cewnika
zawiera standardowy adapter typu Luer utatwiajacy mocowanie urzadzen dodatkowych. Cewnik posiada
pétsztywny proksymalny trzpien przechodzacy w elastyczny dystalny trzpieri utatwiajacy wprowadzanie

i usuwanie cewnika z narzadéw. Dwa znaczniki widoczne w promieniach Rentgena, umiejscowione na
jego dystalnym koricu utatwiaja wizualizacje pod kontrolg fluoroskopii. Koszulka zewnetrznej powierzchni
cewnika zwigksza poslizg.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Mikrocewnik Echelon™ jest przeznaczony do wprowadzania do systemu naczyniowo-nerwowego i
obwodowego w celu kontrolowanego, selektywnego podawania $rodkow terapeutycznych, takich jak
materiaty do embolizagji oraz materiatéw diagnostycznych, takich jak srodki kontrastowe.

PRZECIWWSKAZANIA
« Nie stosowac urzadzenia w naczyniach wieficowych.
«  Niewskazane uzywanie, jesli wedtug diagnozy lekarza taka procedura moze narazi¢ pacjenta na
niebezpieczenstwo.
«  Niewskazane uzywanie w przypadku noworodkéw i dzieci.

MOZLIWE POWIKEANIA

Do mozliwych powiktan zaliczamy m.in.:

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

« Ciénienie infuzyjne w przypadku tego urzadzenia nie powinno przekracza¢ 600 PSI (4137 kPa).
Cisnienie powyzej 600 PSI (4137 kPa) moze przyczynic sie do uszkodzenie cewnika, co moze
spowodowac uraz pacjenta.

« Jesli przeptyw przez mikrocewnik jest ograniczony, nie nalezy probowac oczyszczac jego $wiatta,
podwyzszajac cisnienie infuzji. Nalezy usuna¢ mikrocewnik, aby okresli¢ przyczyne zatkania albo
wymieni¢ mikrocewnik na nowy. Przekroczenie ciénienia moze przyczynic sie do uszkodzenie
cewnika, co moze spowodowac uraz pacjenta.

« Napotykajac na opdr, nie wolno kontynuowac zabiegu ani wyciagac urzadzenia tkwiacego w
$wietle przewodu, zanim nie okresli sie przyczyny tego stanu przy uzyciu fluoroskopii. Uzycie sity do
pokonania oporu moze przyczynic sie do uszkodzenia urzadzenia lub perforagji naczynia albo urazu
pacjenta.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Przed uzyciem zapewnic zgodnos¢ materiatu do embolizacji z mikrocewnikiem.

« Przed uzyciem ostroznie sprawdzi¢ mikrocewnik i opakowanie, czy nie nastapito uszkodzenie
podczas transportu.

« Przed uzyciem wszystkie urzadzenia dodatkowe i Srodki nalezy dokfadnie przygotowac zgodnie z
instrukcjami producenta.

« Podczas uzywania mikrocewnika zawsze monitorowa¢ poziom infuzji.

« Podczas podawania srodka kontrastowego do angiografii sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest zgiety
lub zamkniety.

« Mikrocewnik jest pokryty z zewnatrz warstwa hydrofilng, utatwiajaca poslizg. Nalezy ja zwilzy¢ w
celu zwigkszenia poslizgu. Mozna to osiagna¢ mocujac tacznik Y stuzacy do ciagtego aplikowania
kropli roztworu soli fizjologicznej.

«  Wszelkie manipulacje cewnikiem infuzyjnym znajdujacym sie w ciele pacjenta nalezy przeprowadzac
tylko pod kontrolg fluoroskopii. Nie nalezy manipulowac mikrocewnikiem bez prowadzenia
obserwacji reakgji jego koncowki.

«  Zewzgledu na mozliwos¢ fatwego wprowadzenia mikrocewnika w waskie, wybrane uktady
naczyniowe, nalezy wielokrotnie sprawdzac (np. poprzez nieznaczne wycofanie cewnika), czy
mikrocewnik nie zostat zbyt daleko wprowadzony, co moze uniemozliwic jego wycofanie.

PRZECHOWYWANIE
Mikrocewnik nalezy przechowywac w suchym miejscu w przedziale temperatur pomiedzy 50°F (10°C) i 90°F
(32°0).

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU
Predkosci przeptywu przy cisnieniu 100 PSI (600 kPa) i 300 PSI (2 070 kPa) — ml/s

Roztworsoli | 76% kontrast/ | 60% kontrast | 76% kontrast
flzjologicznej | roztwor soli jonowy jonowy
(50/50)
Cisnienie ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)
Wskazniki 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
przeptywu
(zasteczki PVA Maksimum 500 pm
Min. $rednica
wew. cewnika 0,050 cala (1,28 mm)
prowadzacego
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Wskazniki 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
przeptywu
Czasteczki PVA Maksimum 500 pm
Min. $rednica
wew. cewnika 0,035 cala (0,89 mm)
prowadzacego

1. Umiesci¢ odpowiedni cewnik wprowadzajacy, postepujac zgodnie z zalecanymi procedurami.
Potaczy¢ adapter z bocznym ramieniem zastawki hemostatycznej z cewnikiem prowadzacym, aby
zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi podczas wprowadzania mikrocewnika. Potaczy¢ zawér
jednodrozny z adapterem z bocznym ramieniem zastawki hemostatycznej, aby umotzliwic ciagte
przeptukiwanie cewnika prowadzacego roztworem soli fizjologicznej.

2. Modele o numerach 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150i 190-5092-150 s3 dostarczane
w pojemniku z pokrywa i koricéwka cewnika umieszczong w zagtebieniu wygietego uchwytu. Aby
otworzy¢ pojemnik, nalezy podnies¢ pokrywe pojemnika z gniazdem cewnika. Cewnik i wygiety
uchwyt mozna razem wyja¢ z pojemnika.

3. Aby uwolni¢ koricéwke cewnika z wygietego uchwytu, nalezy scisna¢ oba przeciwlegte narozniki.
Umozliwi to dostep do zagtebienia. Podnies¢ do géry koricéwke cewnika z zagtebienia.

4. Nawodni¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika.

a.  Jedli cewnik dostarczany jest w podajniku spirali, nalezy przeptukac spirale heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej poprzez przymocowane do niej zefiskie ztacze typu Luer.
b.  Winnym przypadku cewnik mozna nawodni¢ w pojemniku.

5. Przed uzyciem nalezy przeptukac Swiatto cewnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej,
podiaczajac strzykawke napetniong ta ciecza do gniazda cewnika.

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

7. Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik, czy nie jest uszkodzony. Opakowanie pozostawic¢ do
przechowywania cewnika, jesli nie jest on natychmiast uzyty do zabiegu.

8. Ostroznie wprowadzic prowadnik w gniazdo mikrocewnika i wsuna¢ w swiatto cewnika.

9. Modele o numerach 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 i 190-5092-150 zawieraja
intubator oddzielany, pomocny we wprowadzeniu do adaptera z hocznym ramieniem zastawki
hemostatycznej. Przesuwac intubator oddzielany poczawszy od korica proksymalnego cewnika do
momentu objecia jego dystalnego korica.

10.

1.

Zamknac zawdr jednodrozny.
Poluzowac zastawke hemostatyczna.
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Wprowadzi¢ jednocze$nie prowadnik i mikrocewnik przez port hemostatyczny adaptera z bocznym
ramieniem w $wiatto cewnika prowadzacego. Wsuna¢ zestaw prowadnik/cewnik w dystalng
koricéwke cewnika wprowadzajacego.
a. W przypadku uzywania intubatora oddzielanego nalezy przesuwac go w strong proksymalnego
korica cewnika az do gniazda.

b.
. Zacisna¢ zastawke wokdt mikrocewnika, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, ale na tyle,
aby umozliwic przesuwanie mikrocewnika przez zastawke.

Lub rozerwac intubator poczawszy od mikrocewnika.

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

Po osiagnieciu gotowosci do infuzji, wyciagnac catkowicie prowadnik z mikrocewnika. Podtaczy¢
strzykawke napefniong ptynem infuzyjnym do gniazda mikrocewnika i wlewac zgodnie z instrukcja.

Po skoriczonym zabiegu mikrocewnik nalezy wyciagna¢ i wyrzucic.

UWAGA: Aby utatwic poruszanie cewnikiem, proksymalna cze$¢ mikrocewnika pozbawiona jest
powtoki, co umozliwia pewny uchwyt.

MANDRYN DO KSZTALTOWANIA PARA WODNA

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

OSTRZEZENIE

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

Uzywac wytacznie 7Zrodta pary wodnej do ksztattowania koricowki cewnika. Nie uzywac innych Zrodet
ciepta.

Przed uzyciem sprawdzic¢ koricéwke cewnika, czy nie jest uszkodzona wskutek jej ksztattowania. Nie
nalezy uzywac cewnika, ktdry jest w jakikolwiek sposob uszkodzony. Uszkodzone cewniki moga
przerwac sig, powodujac uraz naczyniowy lub odtaczenie koricéwki w trakcie sterowanych czynnosci.

1. Wyciagnac mandryn do ksztattowania z oprawy i wsunac w dystalna koricéwke cewnika.

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

3. Ksztattowac cewnik, trzymajac ksztattowana czes¢ na odlegtos¢ 1 cala (2,5 cm, ale nie mniejniz 1
cm) od Zr6dta pary przez okoto 20 sekund (NIE PRZEKRACZAC 30 SEKUND).

4. Przed usunieciem mandrynu ochtodzi¢ konicowke cewnika na wolnym powietrzu lub w roztworze
soli fizjologicznej.

5. Wyciagna¢ mandryn z cewnika i wyrzucic. Nie zaleca sie wielokrotnego ksztattowania.

6. Sprawdzi¢, czy koricéwka nie jest uszkodzona wskutek ksztattowania koricéwki cewnika parg. Jesli

zidentyfikowano jakiekolwiek uszkodzenie, nie nalezy uzywac tego cewnika.

Tiirkce TR

Kullanma Talimatlan

Echelon™ Mikro Kateter
DIKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir,
dagutilabilir ve kullanilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve/veya perkiitan ndrogirisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler
tarafindan kullanilmalidir.

iCINDEKILER

Bir adet Echelon™ Mikro Kateter ve ug bicimlendirme mandreli.

TANIM

Echelon™ Mikro Kateter, yonlendirilebilir bir kilavuz tel tizerinden vaskiilatiire yerlestirilmek tizere
tasarlanan, u delikli, tek liimenli bir kateterdir. Kateterin proksimal ucunda, aksesuarlarin takilmasini
kolaylastiracak standart bir luer adaptdrii bulunur. Kateter, viicut icinde ilerleyisini kolaylastirmak iizere,
distal kisimda esnek bir distal govde halini alan yan sert bir proksimal gévdeye sahiptir. Distal ugtaki
ikili radyoopak isaretler fioroskopik goriintiilemeyi kolaylastinir. Kateterin dis yiizeyi, kayganlii artirmak
amaciyla kaplanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Echelon™ Mikro Kateter, embolizasyon materyalleri gibi hekim tarafindan belirlenen terapétik ajanlar ile
kontrast madde gibi diyagnostik materyallerin kontrollii selektif infiizyonu icin periferal vaskiilatiire ve
ndrovaskiilatiire erisim saglamak iizere amaglanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

Koroner vaskiilatiirde kullanilmak iizere amaglanmamistir.

Hekimin tibbi goriisiine gore bu tiir bir prosediiriin hastanin durumunu tehlikeye atabilecegi hallerde
kontrendikedir.

Neonatal ve pediatrik kullanim icin kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olast komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

.

.

.

Girig bolgesinde hematom Vaskiiler tromboz

Damar perforasyonu «  Trombolitik epizodlar
Damar spazmi « Norolojik defisitler (inme ve 6liim dahil)
Kanama «  lskemi
Adri ve hassasiyet
UYARILAR

.

Bu cihaz ile uygulanan infiizyon basinc 600 PSI'yi (4137 kPa) asmamalidir. 600 PSI'yi (4137 kPa)
asan basinglar, kateterin yirtilmasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.
Mikro kateter icindeki akis kisitlandig takdirde, cihazi yiiksek basingli infiizyonla agmaya calismayin.
Tikanmanin nedenini anlamak icin mikro kateteri ¢ikarin veya yeni bir mikro kateter takin. Asiri
basing kateterin yirtilmasina neden olabilir ve bu durum hastanin yaralanmasina yol acabilir.
Direncin nedeni fioroskopi ile belirlenene dek bir intraliiminal cihazi asla dirence karst ilerletmeyin
ya da geri cekmeyin. Dirence karsl uygulanan asir giig, cihaza zarar verebilir veya damar
perforasyonuna ya da hastanin baska bir sekilde yaralanmasina yol acabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim icin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon, hastanin enfeksiyon alma ve
cihaz performansinin bozulma riskini arttinir.

ONLEMLER

« Kullanimdan 6nce embolik materyalin kateterle uyumlulugundan emin olun.
Kullanmadan dnce, nakliye sirasinda hasar gormedidini dogrulamak amaciyla mikro kateteri ve
ambalaji dikkatle inceleyin.
Kullanmadan dnce, tiim aksesuar cihazlar ve ajanlar iireticinin talimatlan dogrultusunda tam olarak
hazirlanmalidir.
Mikro kateteri kullanirken infiizyon hizlanini mutlaka izleyin.
Anjiyografi icin kontrast madde enjekte ederken, mikro kateterde dolasma veya tikanma
olmadigindan emin olun.
Mikro kateterin dis kisminda kaygan bir hidrofilik kaplama vardir. Kayganhgini korumasi icin siirekli
hidrate edilmelidir. Bu islem, “Y” konnektoriin siirekli bir salin damlasi kaynagina baglanmasiyla
gerceklestirilebilir.
infiizyon kateteri viicudun icindeyken, yalnizca fioroskopi altinda manipiile edilmelidir. Mikro
kateteri, ugta meydana gelen tepkiyi gozlemlemeden hareket ettirmeye calismayin.
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Mikro kateter dar, selektif vaskiilatiir icine kolaylikla ilerletilebileceginden, sik sik kontrol ederek
(6rnegin kateteri hafifce geri cekerek) kateterin, ¢ikanlmasini engelleyecek kadar ilerletiimemis
oldugundan emin olun.

SAKLAMA
Mikro kateter kuru bir yerde 50°F (10°C) ile 90°F (32°C) arasinda saklanmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI
100 PSI (690 kPa) ve 300 PSI'de (2.070 kPa) akis hizlari — ml/sn

Salin 9%76 Kontrast | %60 iyonik | %76 iyonik
Madde/Salin Kontrast Kontrast
(50/50) Madde Madde

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Akis hizlan

0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

PVA Partikilleri

Maksimum 500 pm

Minimum Kilavuz
Kateter ic Capl

0,050"(1,28 mm)

Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)

Akig hizlan

0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

PVA Partikiilleri

Maksimum 500 pm

Minimum Kilavuz
Kateter ic Capi

0,035"(0,89 mm)

Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Mikro kateter yerlestirilirken kanin
geri akmasini 6nlemek icin kilavuz katetere hemostatik yan ¢ikis adaptorii baglayin. Kilavuz kateterin
siirekli olarak salinle yikanahilmesi icin hemostatik yan ¢ikis adaptdriine bir tek yollu musluk
baglayin.

145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 ve 190-5092-150 numaral modeller kapakli bir tepsi
icinde tedarik edilir ve kateter ucu bir kivim muhafazasinin yuvasinda tutulur. Tepsiyi agmak icin,
kateter birlesme yerinin bulundugu kdseden kapagi kaldirin. Kateter ve kiviim muhafazasi tepsiden
birlikte ¢ikarilabilir.

Kateter ucunu kivim muhafazasindan kurtarmak icin, iki karsit koseyi geriye dogru sikistirin. Bu

hareket yuvayi acar. Kateter ucunu yuvadan disari ¢ekin.

Kateterin dig yiizeyine hidrasyon uygulaym.

a.  Kateter bir koil dispenserinde tedarik edilmisse, koile bagh disi lueri kullanarak koili heparinize
salinle yikaymn.

b.  Aksi durumda, katetere tepsinin icinde hidrasyon uygulanabilir.

Kullanimdan dnce, kateter birlesme yerine salin dolu bir sinnga takarak kateter limenini heparinize

salinle yikayin.

Uygun yonlendirilebilir kilavuz teli ambalajindan ¢ikararak hasar agisindan kontrol edin. Kilavuz teli

hazirlarken ve kullanirken iireticinin talimatlarini izleyin.

Kullanmadan 6nce kateteri inceleyerek hasarli olmadigini dogrulayn. Prosediirde hemen

kullaniimayacaksa kateteri saklamak amaciyla ambalaji muhafaza edin.

Kilavuz teli mikro kateterin birlesme yerine dikkatle yerlestirin ve kateter limeninin icine dogru

ilerletin.

145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 ve 190-5092-150 numarali modellerde, hemostatik

yan ¢ikis adaptdriine yerlestirme islemine yard|ma olmasi igin bir ayrilabilir introduser

bulunmaktadir. Kullanmak icin, Aynlabilir Introduseri kateterin distal ucunu kapatana kadar

proksimal ugtan kaydirin.

Tek yollu muslugu kapatin.

. Hemostaz valfini gevsetin.

Kilavuz tel ile mikro kateteri bir birim halinde hemostatik yan ¢ikis adaptriiniin hemostatik

portundan kilavuz kateterin limenine yerlestirin. Kilavuz tel/kateter tertibatini kilavuz kateterin

distal ucuna dogru ilerletin.

a.  Aynlabilir introduseri kullaniyorsaniz, introduseri kateterin proksimal ucuna, birlesme yerinin
yanina geri kaydirmn.

b.  Veya introduseri mikro kateterden siyirin.

. Geri akisi onlemek icin valfi mikro kateterin etrafinda sikistirin, ancak mikro kateterin valf icinde

hareket etmesine izin verin.
Tek yollu muslugu agin.

. Alternatif olarak, kilavuz teli ve kateteri istenen bdlgeye ulasincaya kadar ilerletebilirsiniz.

16.  infiizyon igin hazir oldugunda, kilavuz teli mikro kateterden tamamen ¢ikarin. Mikro kateterin

birlesme yerine infiizat iceren bir sirnga takin ve gerektidi sekilde infiizyon uygulayin.
17. Prosediirii tamamladiktan sonra, mikro kateteri gikarin ve atin.

NOT: Kateterin kolay kullanimi icin, kayma olmadan saglam bir tutus saglamak amaciyla mikro
kateterin proksimal kismi kaplanmamistir.

BUHARLI BiCiMLENDiRME MANDRELI
Kateter biitiinligiinii ve i¢ capin boyutsal stabilitesini korumak icin, kullanicinin asagidaki talimatlari
izlemesi dnerilmektedir.

UYARI

Bicimlendirme Mandreli insan viicudu icinde kullanilmak tizere amaglanmamigtir.
Kateter ucuna bicim vermek icin sadece bir buhar kaynagi kullanin. Diger isi kaynaklarini kullanmayin.

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

1. Bicimlendirme mandrelini karttan ¢ikararak kateterin distal ucuna takin.

2. Kateterin ucunu ve bicimlendirme mandrelini dikkatle biikerek istediginiz bigimi verin. Kateterin
gevseme olasihigina kars, bicimlendirme isleminin biraz giiclii bir bicimde yapilmasi gerekebilir.

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

4. Bicimlendirme mandrelini ¢karmadan dnce kateter ucunu hava veya salin ile sogutun.

5. Mandreli kateterden cikarin ve atin. Bicimlendirme isleminin bir defadan fazla yapilmasi
onerilmez.

6. Kateter ucunun buharla bicimlendirilmesinden kaynaklanan bir hasar olup olmadigini ggrmek
icin ucu inceleyin. Herhangi bir hasar varsa, kateteri kullanmayin.
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OPPBEVARING
Mikrokatetret skal oppbevares pa et tart sted pa mellom 50°F (10°C) og 90°F (32°C).

Norsk NO

Bruksanvisning BRUKSANVISNING
Stremningshastigheter ved 100 PSI (690 kPa) og 300 PSI (2.070 kPa) — mL/sek
Echelon™-mikrokateter Saltlsning | 76%kon- | 60%ionisk | 76%ionisk
trastmiddel/ | kontrastmid- | kontrastmid-

FORSIKTIG saltlosning del del
| falge faderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges, distribueres og brukes av eller etter henvisning fra (50/50)
lege.

100 300 100 300 100 300 100 300
Denne enheten skal kun brukes av leger med nayaktig forstaelse av angiografi og/eller perkutane ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
nevrointervensjonsprosedyrer. Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)
INNHOLD Strgmningshas- 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
Ett Echelon™-mikrokateter med spissformende dor. tigheter
BESKRIVELSE PVA-partikler Maksimalt 500 pm
Echelon"“—mikrokatetsret eret endghullskateter med enkel lumen designet for & bli fort innj vgskulaturen LefiékatETEFI 0,050 tommer (1,28 mm)
over en styrbar ledetrdd. Den proksimale enden av katetret har en standard lueradapter for a gjore det minimums-1D
Igttere dsettepd tllleggsqtstyr. .Katetret har et de!ws stlvt,.prok5|malt skaft som gdr over det ﬂek5|l?|e Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
distale skaftet for & gjere innfaringen av katetret i anatomien enklere. Doble rantgensikre markerer i den
distale enden gjor fluoroskopisk visualisering enklere. Den utvendige overflaten av katetret er belagt for & Stremningshas- 0,25 0,85 033 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
gke smoarbarheten. tigheter
BRUKSINDIKASJONER PVA-partikler Maksimalt 500 pm
Echelon™-mikrokatetret er tiltenkt for a fa tilgang til den perifere vaskulaturen og nervevaskulaturen for Ledekateter,
kontrollert, selektiv infusjon av legespesifiserte terapeutiske midler, for eksempel emboliseringsmaterialer minimums-1D 0,035 tommer (0,89 mm)
og for diagnostiske materialer som kontrastmedier.
KONTRAINDIKASJONER 1. Plasser det relevante ledekatetret i henhold il anbefalte prosedyrer. Koble en hemostatisk

.
.

.

POT

Skal ikke brukes i koronarvaskulaturen.
Kontraindisert nar en slik prosedyre i legens mening kan sette pasientens tilstand i fare.
Kontraindisert for neonatal og pediatrisk bruk.

ENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

ADV

FOR

hematom ved innferingsstedet «  vaskuler trombose
karperforasjon «  trombolytiske episoder
karspasme « nevrologiske mangler, inkludert slag og dad
bladning o iskemi
smerte og mhet
ARSLER

Infusjonstrykk med denne enheten skal ikke overskride 600 PSI (4137 kPa). Trykk over 600 PSI (4137
kPa) kan fore til at katetret sprekker, hvilket kan fore til pasientskade.

Huis stramning gjennom mikrokatetret blir begrenset, mé du ikke prove d fierne blokkeringen ved
infusjon med hyt trykk. Enten ma du fjerne mikrokatetret for & fastsla arsaken til blokkeringen, eller
erstatte den med et nytt mikrokateter. Overdrevent trykk kan gjore at katetret sprekker, hvilket kan
fore til pasientskade.

Aldri for inn eller trekk ut en intraluminal enhet mot motstand til arsaken til motstanden fastslas
ved hjelp av fluoroskopi. Overdreven kraft mot motstand kan fore til skade pa enheten eller
karperforasjon eller andre pasientskader.

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

HOLDSREGLER
Sikre kompatibilitet mellom det emboliske materialet og katetret far bruk.
Undersgk mikrokatetret og emballasjen naye far bruk for & bekrefte at det ikke er blitt skadet under
transport.
Alt tilleggsutstyr og midler skal klargjores fullstendig i henhold til produsentens instruksjoner for
bruk.
Overvak alltid infusjonshastigheter nar du bruker mikrokatetret.
Nar du injiserer kontrastvaske for angiografi, ma du sikre at mikrokatetret ikke har knekk eller er
blokkert.
Mikrokatetret har et glatt, hydrofilt belegg pa utsiden av katetret. Den ma holdes hydrert for @ vere
glatt. Du kan oppna dette ved & koble Y-kontakten til et kontinuerlig saltlasningsdrypp.
Nér infusjonskatetret er i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopi. Ikke forsgk a bevege
mikrokatetret uten @ observere den resulterende responsen fra spissen.
Fordi mikrokatetret lett kan fores inn i smal, selektiv vaskulatur, ma du gjentatte ganger kontrollere
(for eksempel ved & trekke katetret litt ut) at mikrokatetret ikke har blitt fort sa langt inn at det vil
gjore det vanskelig a fierne det.

6.

o

10.
.
12.

13.

14.
15.
16.

sidearmadapter il ledekatetret for & hindre tilbakebladning under innfaring av mikrokateter. Koble
en enveis stoppekran pa den hemostatiske sidearmadapteren for kontinuerlig & spyle ledekatetret
med saltlgsning.

Modellnumrene 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 og 190-5092-150 leveres med et brett
med lokk, og kateterspissen holdes i sporet til en kurveholder. For a apne brettet lgfter du lokket ved
hjernet av brettet med kateternavet. Katetret og kurveholderen kan fiernes fra brettet sammen.

For & ta kateterspissen ut av kurveholderen, kniper du to motsatte hjerner bakover. Dette apner
sporet. Loft kateterspissen ut av sporet.

Hydrer katetrets utvendige overflate.

a.  Hvis katetret leveres i en spoledispenser, ma du spyle spolen med heparinisert saltlasning
gjennom hunn-lueren festet til spolen.

b.  Ellers kan katetret hydreres i brettet.

Spyl kateterlumenet med heparinisert saltlasning for bruk ved d feste en sprayte fylt med saltlgsning
til kateternavet.

Ta den aktuelle styrbare ledetréden ut av emballasjen, og undersok om den er skadet. Folg
produsentens instruksjoner for klargjoring og bruk av ledetraden.

Undersgk katetret far bruk for a bekrefte at det er uskadet. Behold emballasjen for oppbevaring av
katetret hvis det ikke brukes umiddelbart i prosedyren.

For ledetrdden varsomt inn i navet til mikrokatetret, og far ledetraden inn i kateterlumenet.

Modellnumre 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 og 190-5092-150 har en splittinnfarer
for a bidra til innfgring inn i den hemostatiske sidearmadapteren. For @ bruke den skyver du
splittinnforeren fra den proksimale enden til den dekker den distale enden av katetret.

Lukk enveisstoppekranen.
Lasne den hemostatiske ventilen.

For ledetrdden og mikrokatetret inn som en enhet gjennom den hemostatiske dpningen pa den
hemostatiske sidearmadapteren inn i lumenet til ledekatetret. For ledetrad-/-katetermonteringen til
den distale spissen av ledekatetret.

a.  Hvis du bruker splittinnfareren, skyver du innfareren tilbake til den proksimale enden av
katetret ved siden av navnet.

b.  Eller dra innfareren vekk fra mikrokateteret.

Stram ventilen rundt mikrokatetret for & forhindre tilbakeblgdning, men tillat noe bevegelse
gjennom ventilen ved mikrokatetret.

Apne enveisstoppekranen.
Du kan eventuelt fore ledetraden og mikrokatetret inn til det enskede stedet er nadd.

Nér du er klar til  infusere, trekker du ledetraden helt ut av mikrokatetret. Koble en sproyte som
inneholder infusjonsvaeske, til navet pa mikrokatetret, og infuser etter behov.
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17.  Etter & ha fullfort prosedyren, trekker du mikrokatetret ut og kasserer det.

MERK: For & gjore handteringen av katetret enklere, er den proksimale delen av mikrokatetret uten
belegg for & sikre et grep som ikke sklir.

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

ADVARSLER

Formedor er ikke tiltenkt for bruk i menneskekroppen.

Bruk kun en dampkilde for & forme kateterspissen. Ikke bruk andre varmekilder.

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

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

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

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

4. Lakateterspissen avkjoles i luft eller saltlgsning for doret fiernes.

5. Fjern doret fra katetret, og kasser det. Det er ikke anbefalt & forme flere ganger.

6. Undersok spissen for a se om det er skadet som folge av dampformingen. Hvis du finner en skade,

ma du ikke bruke katetret.

Slovencina SK

Navod na pouZzitie

Mikrokateter Echelon™
UPOZORNENIE

Federélny (USA) zakon dovoluje predaj, distribiciu alebo poutitie tohto pristroja len lekarom, alebo na jeho
prikaz.

Tieto ndstroje mdzu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekri s Gplnou znalostou angiografie
a perkutdnnych neurointervencnych zékrokov.

OBSAH

Jeden mikrokatéter Echelon™ s tfilom na tvarovanie hrota.

OPIS

Mikrokatéter Echelon™ je jednolimenovy katéter s otvorom na konci uréeny na zavdzanie cez vodiaci drot
do ciev. Proximalny koniec katétra ma Standardny adaptér luer na ulahcenie pripevnenia prislusenstva.
Katéter ma polotuhy proximalny hriadel, ktory prechddza do pruzného distaineho hriadela na ulahcenie
postivania katétra do organizmu. Dudlne rontgenové kontrastné markery na distdlnom konci ulahcuju
fluoroskopickd vizualizéciu. Vonkajsi povrch katétra je pokryty na zvy3enie kizania.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter Echelon™ je urceny na zabezpecenie pristupu k periférnym cievam a nervom na riadent
selektivnu infuziu lieciv stanovenych lekarom, napriklad embolizacnych materidlov a diagnostickych
materidlov, ako st kontrastné latky.

KONTRAINDIKACIE
Nie je urceny na poufitie v korondrnej cieve.
Kontraindikovany v pripade ak podla lekarskeho tsudku lekara moze takyto zakrok ohrozit'stav

.

.

pacienta.
« Kontraindikovany v pripade pouZitia u novorodencov a deti.
MOZNE KOMPLIKACIE
Medzi potencidlne komplikacie patria okrem iného aj:
hematdm v mieste vstupu, «  cievnatrombdza,
perfordcia ciev, «  trombolytické prihody,
cievne spazmy, « neurologické deficity vrdtane mozgovej prihody a
krvdcanie, smrti,
bolest a citlivost, - ischémia.
UPOZORNENIA

Tlak infizie s tymto pristrojom by nemal prekrocit 600 PSI (4137 kPa). Tlak, ktory prekracuje 600 PSI
(4137 kPa) mdze mat za nasledok prasknutie katétra, co moze viest k poraneniu pacienta.

Ak sa prietok mikrokatétra zablokuje, nepokusajte sa vycistit pristroj vysokym tlakom infiizie. Bud
vyberte mikrokatéter, aby ste zistili pricinu obstrukcie alebo ho nahradte novym mikrokatétrom.
Nadmerny tlak méZe sposobit prasknutie katétra, co moZe mat za nésledok poranenie pacienta.
Nikdy nezatlacajte alebo nevytahujte intraluminélne pristroje proti odporu, kym nezistite pricinu
odporu fluoroskopiou. Nadmernd sila proti odporu mdze mat za nasledok poskodenie pristroja,
perfordciu cievy alebo iné poranenie pacienta.

Této pomdcka sa doddva STERILNA a je uréend len na jedno pouZitie. Nespracovdvajte opakovane
ani nesterilizujte opakovane. Opakované spracovanie a opakované sterilizécia zvy3uju riziko infekcie
pacienta a narusenej vykonnosti pomécky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu embolizacného materidlu s katétrom.

Pred pouzitim pozorne prezrite mikrokatéter a balenie a skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu pocas
prepravy.

Pred pouzitim by mali byt vSetky zariadenia, prislusenstvo a cinidla riadne pripravené podla pokynov
vyrobcu.

Pri pouziti mikrokatétra vzdy sledujte rychlost infiizie.

Pri infznom podani kontrastnej latky pre angiografiu zabezpecte, aby nebol mikrokatéter skriteny
alebo upchaty.

Mikrokatéter ma na vonkajsej strane kizky hydrofilny povrch. Musi sa udrZiavat hydratovany, aby

sa udrzal jeho klzky povrch. Mozno to dosiahnut pripojenim konektora v tvare Y k nepretrzitému
kvapkaniu fyziologického roztoku.

Po zavedeni katétra do tela s nim mozno manipulovat len pomocou fluoroskopie. Nepokusajte sa
pohybovat mikrokatéter bez toho, aby ste pozorovali vyslednt reakciu hrotu.

Kedze mikrokatéter mdze lahko postupovat do tzkych vybratych ciev, stale kontrolujte (napriklad
tym, Ze mierne vytiahnete katéter), Ze mikrokatéter nebol zasunuty prilis daleko a nespdsobil
problém pri jeho vytiahnuti.
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SKLADOVANIE
Mikrokatéter by mal byt skladovany na suchom mieste pri teplote medzi 50 °F (10 °C) a 90 °F (32 °C).

NAVOD NA POUZITIE
Prietok pri 100 PSI (690 kPa) a 300 PSI (2070 kPa) — ml/s

Fyziologicky 76 % 60%ionova | 76 %ionova
roztok kontrastny/ kontrastna kontrastna
fyziologicky latka latka
roztok (50/50)

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Prietok 025 | ogs | 033 | o4 | 016 | 027 | 006 | 009
Castice PVA Maximalne 500 ym
Minimalna
vodiaca velkost 1D 0,050 palcov (1,28 mm)
katétra
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Prietok 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Castice PVA Maximélne 500 ym
Minimélna
vodiaca velkost 1D 0,035 palcov (0,89 mm)
katétra

1. Umiestnite prislusny vodiaci katéter podla odpordcanych postupov. Pripojte hemostaticky adaptér
bocného ramena k vodiacemu katétru tak, aby sa pri zavédzani mikrokatétra zabranilo spatnému
toku krvi. Pripojte jednosmerny uzatvdraci ventil na hemostaticky adaptér bocného ramena
k nepretrzitému preplachovaniu vodiaceho katétra fyziologickym roztokom.

2. (Cisla modelov 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 a 190-5092-150 sa dodavajii v miske
s krytom a hrot katétra je ulozeny v drdzke drZiaka zakrivenej casti. Ak chcete otvorit misku, zdvihnite
kryt na rohu misky s hlavou katétra. Katéter a drZiak zakrivenia mozno vybrat z misky spolu.

3. Uvolnite hrot katétra z drZiaka hrotu, zatlacte dva opacné rohy spat. Tym sa otvori drazka. Zdvihnite
hrot katétra z drazky.

4. Navlhcite vonkajsi povrch katétra.

a.  Aksakatéter dodava s davkovacom cievky, preplachnite cievku heparinizovanym fyziologickym
roztokom cez samici luer pripojeny k cievke.

b.  Inak mozno katéter navlhcit'v miske.

5. Pred pouzitim vyplachnite limen katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojenim
injekénej striekacky naplnenej fyziologickym roztokom k hrdlu katétra.

6. Vyberte prislusny vodiaci drét z balenia a skontrolujte, i nie je poSkodeny. Postupujte podla pokynov
vyrobcu pre pripravu a pouZivanie vodiaceho drétu.

7. Pred pouZitim skontrolujte, ¢i katéter nie je poskodeny. Odlozte si obal na skladovanie katétra, pokial
sa nepouZije hned'pri zakroku.

8. Opatrne vlozte vodiaci drét do hrdla katétra a zasurite vodiaci drot do [imena katétra.

9. Modely s ¢islami 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 a 190-5092-150 obsahuj rozdeleny
zavddzac, ako pomdcku pri zasdvani do hemostatického adaptéra bocného ramena. Poufite ho tak,
Ze posuniete zavddza¢ od proximalneho konca az kym nezakryje distéIny koniec katétra.

10.  Zatvorte jednosmerny ventil.
11. Uvolnite hemostaticky ventil.

12. Zavedte vodiaci drot a mikrokatéter ako jednotky cez hemostaticky port hemostatického adaptéra
bocného ramena do limenu vodiaceho katétra. Zasurite vodiaci drot/prislusenstvo katétra
k distalnemu hrotu vodiaceho katétra.

a.  Vpripade poutitia rozdeleného zavadzaca posurite zavadzac spat k proximalnemu koncu
katétra vedla hrdla.

b.  Pripadne odstrérite zavddzac z mikrokatétra.

13.  Utiahnite ventil okolo mikrokatétra, aby sa zabranilo spatnému toku ale zdrovefi sa umoznil urcity
pohyb mikrokatétra cez ventil.

14.  Otvorte jednosmerny ventil.
15.  Pripadne mozete posuniit vodiaci drot a mikrokatéter az kym nedosiahnete Zeland stranu.

16. Ked'bude katéter pripraveny na podanie inftzie, vytiahnite Uplne vodiaci drot z mikrokatétra.
Pripojenie striekacku obsahujticu infiziu k hrdlu katétra a podajte infiiziu podla potreby.

17. Po dokonceni procesu, odstrérite mikrokatéter a zlikvidujte ho.

POZNAMKA: Na ufah¢enie manipuldcia katétra je proximalna cast bez vonkajsej ipravy, aby ho bolo
mozné uchopit bez vykznutia.

TRN NA FORMOVANIE PARY
Na ucely zachovania celistvosti katétra a rozmerovej stalosti vntitorného priemeru sa odporica, aby
pouzivatel postupoval podla tychto pokynov.

UPOZORNENIA

Tvarovaci tfii nie je urceny na pouzitie v ludskom tele.

Pouzitie zdroj pary na len formovanie hrotu katétra. Nepouzivajte iné zdroje tepla.

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

1. Odoberte tvarovaci tffi z karty a viozte ho do distalneho hrotu katétra.

2. Opatrne ohnite 3picku katétra a tvarovaci tffi do pozadovaného tvaru. Mozno bude potrebné mierne
prehnat tvar, aby bolo mozné katéter uvolhit.

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

4. Nechajte hrot katétra vychladndit na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku pred odstranenim tffia.
5. Odstrdnite tfii z katétra a zlikvidujte ho. Opakované tvarovanie sa neodporica.

6. Skontrolujte hrot katétra, ¢i sa nad parou neposkodil. Ak zistite akékolvek poskodenie, nepouZivajte
katéter.
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Instructiuni de utilizare

Microcateter Echelon™
ATENTIE

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

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre medici care poseda cunostinte aprofundate privind tehnica
angiografica si/sau procedurile de neurointerventie percutanata.

CONTINUT

Un microcateter Echelon™ cu 0 mandrina de modelare a formei vérfului.

DESCRIERE

Microcateterul Echelon™ este un cateter cu orificiu terminal, cu un singur lumen destinat a fi introdus peste
un fir de ghidaj orientabil, in vasele de sange. Capatul proximal al cateterului are incorporat un adaptor luer
standard care permite fixarea accesoriilor. Cateterul are o tija proximala semirigidd care se continua cu o tija
distald flexibild pentru a facilita avansarea cateterului in structura anatomicd. Doi markeri radioopaci de la
capatul distal faciliteaza vizualizarea fluoroscopicd. Suprafata externd a cateterului este acoperitd pentru a
creste lubrifierea acestuia.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul Echelon™ este destinat pentru accesul in sistemul neuro-vascular si in sistemul vascular
periferic in scopul perfuziei selective controlate de agenti terapeutici specificati de catre medic cum ar fi
materialele de embolizare si cele de diagnosticare ca de exemplu mediul de contrast.

CONTRAINDICATII
«  Nueste destinat utilizarii in vasele coronariene.
«  Este contraindicat atunci cand, dupa opinia medicului, o astfel de procedura poate compromite
starea pacientului.
«  (ontraindicat la nou-ndscuti sau la pacientii pediatrici.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

+ Hematom lalocul de acces + Trombozd vasculara
« Perforarea vasului «  Episoade trombotice
+  Vasospasme « Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces
+ Hemoragie «  Ischemie
+ Dureresi sensibilitate crescutd
AVERTISMENTE

+  Presiunea de perfuzie cu acest dispoxzitiv nu trebuie sa depaseasca 600 PSI (4137 kPa). Presiuni mai
mari de 600 PSI (4137 kPa) pot duce la ruperea cateterului, cu riscul de vtamare a pacientului.

+ Dacd debitul prin microcateter este restrictionat, nu incercati sa-| deblocati prin perfuzie la presiune
inaltd. Scoateti microcateterul pentru a determina cauza obstructiei sau inlocuiti-l cu un microcateter
nou. Presiunea in exces poate duce la ruperea cateterului, cu riscul de vatdmare a pacientului.

+ Nuavansati sau nu scoateti niciodatd un dispozitiv endoluminal daca intampinati rezistentd pand
cand cauza rezistentei nu este determinatd fluoroscopic. Aplicarea unei forte excesive in caz de
rezistentd poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la perforarea vasului ori la alte vétamari ale
pacientului.

« Acest dispozitiv este furnizat in stare STERILA si este de unicd folosintd. A nu se reprocesa sau
resteriliza. Reprocesarea si resterilizarea cres riscul de infectie la pacient si compromit performanta
dispozitivului.

PRECAUTII

« Verificati compatibilitatea materialului de embolizare inainte de a-l utiliza impreund cu cateterul.

- Tnainte de utilizare, examinati cu atentie microcateterul si ambalajul sdu pentru a verifica dacé nu au
suferit deteriordri in timpul transportului.

« Tnainte de utilizare, toate dispozitivele si substantele auxiliare trebuie pregatite cu atentie conform
instructiunilor producétorului.

« Tinetiintotdeauna sub control viteza de injectare in timpul utilizérii cateterului.

« Intimpul injectarii produsului de contrast pentru angiografie, verificati daca microcateterul nu este
deformat sau obstructionat.

+ Microcateterul are un strat hidrofil lubrifiant la exterior. Cateterul trebuie mentinut hidratat pentru
afilubrifiat. Aceasta se poate realiza prin fixarea conectoruluiinY la o linie de perfuzie continua cu
ser fiziologic.

«  (and cateterul de perfuzie se afla in corp, acesta trebuie manipulat numai sub control fluoroscopic.
Nu incercati sa miscati microcateterul fard a urmari raspunsul varfului la aceastd actiune.

«  Deoarece microcateterul poate fi usor avansat prin reteaua vasculard selectivd, ingusta, verificati in
mod repetat (de exemplu retrdgénd usor cateterul) cd acesta nu a fost avansat asa de mult incat sa
impiedice scoaterea sa.

DEPOZITARE
Microcateterul trebuie depozitat la loc uscat intre 50°F (10°C) si 90°F (32°C).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Debite la 100 PSI (690 kPa) si 300 PSI (2070 kPa) — ml/sec

Ser fiziologic | Substanta Substanta Substanta
de contrast de contrast de contrast
de 76%/Ser | ionica de 60% | ionica de 76%
fiziologic
(50/50)

Presiune

‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)

Debite 0,25 | 0,85 | 033 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09

Particule de PVA

(alcool polivinilic) Maximum 500 ym

Diametrul
interior minim "
al cateterului de 0,050"(1,28 mm)
ghidaj
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
Debite 0,25 | 0,85 | 0,33 | 0,46 | 0,16 | 0,27 | 0,06 | 0,09
Particule de PVA Maximum 500 pm
(alcool polivinilic)
Diametrul
interior minim ”
al cateterului de 0,035"(0,89 mm)
ghidaj

1. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor recomandate. Conectati
un adaptor al liniei hemostatice laterale la cateterul de ghidaj pentru a impiedica refluxul sanguin
in timpul introducerii microcateterului. Conectati un robinet cu o singurd cale la adaptorul liniei
hemostatice laterale care sa permita un debit continuu al serului fiziologic prin cateterul de ghidaj.

2. Modelele cu numerele 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 si 190-5092-150 sunt furnizate
intr-o tavita cu capac, iar varful cateterului este pastrat in canelura unui dispozitiv de retinere curbat.
Pentru a deschide tavita, ridicati capacul incepand din coltul tavitei cu racordul cateterului. Cateterul
si dispozitivul de retinere curbat pot s fie scosi impreuna din tavita.

3. Pentru a scoate varful cateterului din dispozitivul de retinere curbat, prindeti doud colturi opuse si
miscati-le inapoi. Astfel se va deschide canelura. Scoateti varful cateterului din canelura.

4. Umeziti suprafata externd a cateterului.

a. Incazulin care cateterul este furizat intr-un ambalaj tip bobing, purjati bobina cu ser
fiziologic heparinizat prin racordul luer mama fixat de bobina.
b.  Incaz contrar, cateterul poate fi umezit in tavita.

5. Tnainte de utilizare, purjati lumenul cateterului cu ser fiziologic heparinizat prin atasarea unei seringi
umplute cu ser fiziologic la racordul cateterului.

6. Scoateti din ambalajul sdu firul de ghidaj orientabil, corespunzator si verificati dacd nu prezinta
deteriorari. Pentru pregatirea firului de ghidaj, respectati instructiunile producatorului.

7. Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a vedea daca nu prezintd deteriorari. Pastrati
ambalajul pentru a pune fnapoi cateterul dacd acesta nu este utilizat imediat pentru procedurd.

8. Introduceti cu atentie firul de ghidaj in racordul microcateterului i avansati-l in lumenul cateterului.

9. Modelele cu numerele 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 si 190-5092-150 includ

un dispozitiv de introducere divizat pentru a ajuta la introducerea in adaptorul liniei laterale
hemostatice. Pentru a-| utiliza, glisati dispozitivul de introducere divizat de la capdtul proximal pana
cand acoperd capatul distal al cateterului.

10. Inchideti robinetul cu o cale.
1.
12.

Deschideti valva hemostaticd.

Introduceti impreund firul de ghidaj si microcateterul prin orificiul hemostatic al adaptorului liniei
laterale hemostatice, in interiorul lumenului cateterului de ghidaj. Avansati ansamblul fir de ghidaj/
cateter spre capatul distal al cateterului de ghidaj.
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a.  Dacd utilizati dispozitivul de introducere divizat, glisati dispozitivul de introducere inapoi spre
capatul proximal al cateterului din vecindtatea racordului.
b.  Sau detasati dispozitivul de introducere de pe cateter.
13.  Strangeti valva din jurul microcateterului pentru a evita refluxul sanguin, ldsand un pic de joc astfel
incat microcateterul sa se poatd misca prin valva.
14, Deschideti robinetul cu o cale.
15.  Avansati alternativ firul de ghidaj si microcateterul pdnd cand ajungeti la locul de interventie dorit.
16. Cand totul este pregtit pentru injectare, scoateti complet firul de ghidaj din microcateter. Conectati
0 seringa ce contine produsul de injectat la racordul microcateterului si injectati atat cat este necesar.
17. Dupd terminarea procedurii, retrageti microcateterul din corp si eliminati-I.

NOTA: Pentru a facilita manipularea cateterului, portiunea proximald a microcateterului nu este
acoperitd cu lubrifiant pentru a asigura o prindere mai usoard, fard alunecare.

MANDRINA DE MODELARE A FORMEI CU AJUTORUL ABURILOR

Pentru a mentine integritatea cateterului si stabilitatea dimensionala a diametrului intern, se recomanda ca
utilizatorul s& respecte urmatoarele instructiuni.

AVERTISMENTE

Mandrina de modelare nu este destinata utilizarii in corpul uman.

Utilizati o singura sursd de aburi pentru modelarea formei varfului cateterului. Nu utilizati alte surse de
cdldura.

Inainte de utilizare, inspectati cateterul pentru orice deteriorari care ar fi putut rezulta prin remodelare.
Nu utilizati cateterul care a suferit orice forma de deteriorare. Cateterele deteriorate se pot rupe cauzand
traume ale vaselor sau detasarea varfului in timpul manevrelor de orientare.

1. Scoateti mandrina de modelare din ambalajul sdu si introduceti-o in varful distal al cateterului.

Indoiti cu atentie varful cateterului si mandrina de modelare pentru a ajunge la forma dorita. Poate fi
necesara o exagerare usoard in ceea ce priveste forma pentru a permite relaxarea cateterului.

3. Modelati cateterul tinand partea modelata la aproximativ 1inci (2,5 cm, dar nu mai putin de 1 cm)
de sursa de aburi timp de 20 de secunde (NU DEPASITI TIMPUL DE 30 DE SECUNDE).

4. Lasati varful cateterului sd se raceasca in aer sau ser fiziologic inainte de indepartarea mandrinei.

5. Scoateti mandrina de pe cateter si eliminati-o. Nu este recomandatad efectuarea mai multor
remodeldri.

6. Inspectati varful pentru a detecta orice deteriorare care ar fi putut rezulta din modelarea cu aburi a

vérfului cateterului. Dacd se observa orice deteriordri nu mai utilizati cateterul.

bbnarapcku BG

YKka3aHus 3a ynotpe6a

Mukpo kamemwp Echelon™
BHUMAHME

Oenepannure 3akoxy (Ha CALL) orpaHuyasar npogax6ara Ha ToBa U3fiefve OT WK 110 NOPbYUKA Ha NieKap.

ToBa u3nenue TpA6Ba Aa ce U3M0N3Ba CaMO 0T Niekapy ¢ 4o6po pa3bupane 3a aHrvorpadckute u/unm
nepKyTaHHNUTE HEBPOUHTEPBEHLMOHAMHY NPOLIEAYPU.

CbAbPXKAHUE

Eavn mukpo katetbp Echelon™ ¢ MaHapeH 3a opopmaAHe Ha Bbpxa.

OMUCAHUE

Mukpo kateTbpT Echelon™ e KaTeTbp ¢ eitH yMeH 1 0TBOp Ha Kpast, NPeAHa3HaueH 3a BbBexX/aHe

B Cb/10BaTa CUCTEMA HAj} HACOUBALY Ce TeNleH BOAaY. ITPOKCUMANHIAT Kpail Ha KaTeTbpa BK/I0UBA
CTaHZApTeH Niyep afanTep 3a ynecHABaHe Ha 3aKPENBAHETO Ha JOMbIHUTENHY NPUHALNEKHOCTI.
KaTeTbpbT Ma nosyTBbpAa NPOKCMManHa oc, KOATO NpemMHaBa B MbBKaBaTa AUCTanHa oC 3a yiecHsBaHe
Ha NPUABIKBAHETO Ha KATETbPA B AHATOMUUHUTE CTPYKTYPH. [IBOVHY PEHTTEHOKOHTPACTHM MapKepH Ha
[BVUCTanHVA Kpaii yNecHaBaT GMyopocKonckara Bu3yanu3auma. BbHLIHATa NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa e ¢
MIOKPUTUE 33 NO-IECHO MTb3TaHe.

Mukpo kaTeTbpbT Echelon™ e npesHasHaueH 3a JocTbn A0 NepudepHaTa i HeBPO-Cb0BaTa CUCTeMa 33
KOHTPONMPaHa CenekTUBHa MHY31A Ha ONpejeneHy oT ekapA TepaneBTUYHY CPeACTBA KaTo Hanpumep
Matepuani 3a eM60nu3aLna v AUarHOCTYHIN MaTepuany, HanpuMep KOHTPACTHI BeLLeCTBa.

"POTMBO"OKA3AHMﬂ
He e npeaHa3Haen 3a ynotpe6a B KopoHapHUTe CbAoBe.
« TlpoTMBONOKa3aH KOraTo, M0 MPeLieHKa Ha Niekaps, Nof06Ha MpoLieAypa MoXe A Browwn
326019BHETO Ha NALUEHTa.
« TlpoTMBoONOKa3aH 32 ynoTpe6a Npi HEOHATANHM M NeAMATPUYHI NALMEHTH.

Bb3MOXHUN YCNOMHEHUA

Bb3MoXHUTE YCIOXHEHUA BKNIOYBAT, HO He ce OrpaHuyaBar Ao:

+  Xematom Ha MACTOTO Ha BbBeXJaHe  «  (bpoBa Tpombo3a
« [epdopauna Ha cba +  Enuzoau Ha Tpombonu3a
«  (bAoB cnasbm + HeBponornyxu aeduumT, BKNIOYNTENHO MHCYNT
« KpvBomsnus 1 CMBPT
« bonka n uyctBUTENHOCT + Ucxemua
MPEQYNPEXXAEHUA

« Hanaraxeto npu uHdy3ua npe3 Toa u3aenve He Tpa6ea Aa Haasuwwasa 600 PSI (4137 kPa).
Hanaranua nap 600 PSI (4137 kPa) moraT Aa A0BeZaT 10 pynTypa Ha kateTbpa, KOATO Moe Aa
NPUYMHY YBPEX/aHe Ha NaLiveHTa.

+ AKO NOTOKBT Npe3 MUKPO KaTeTbpa ce OrpaHIyK, He NpaBeTe OMUT 1a NPOYMCTITE U3AENNETO Ype3
MHOY31A NOJ BICOKO HanArawe. /nv u3ageTe MUKpO KaTeTbpa, 3a a OnpefeuTe NpuyMHaTa 3a
0bCTpyKLMATa, AV o NOAMEHETE C HOB MUKPO KaTeTbp. [peKaneHo BUCOKOTO HanAraHe Moxe Aa
TPUYMHY PYNTYPa Ha KaTeTbpa, KOATO MOXe A oBe/e A0 yBPexAaHe Ha NaLueHTa.

+ HuKora He npuaBIKBaiiTe Hanpes 1 He U3TernAiiTe UHTPaNyMIUHANHO U3AeNNe CpelLly
CbNPOTUBAEHMe, 0KaTO NPUYMHATA 33 CbNPOTUBNIEHIETO He ce onpeAeni upe3 Gpnyopockonus.
/13non3BakxeTo Ha MpeKomepHa cuna cpelly CbNPoTUBNEHE MOXe Aa A0BeAe 10 NoBpexAaHe Ha
u3aenvieTo unn nepopaLia Ha Cbaa, Ui A0 APYTY YBPeXAaHUA Ha NaLMeHTa.

- ToBau3penue ce poctasa CTEPUITHO camo 3a egHokpatHa ynotpeba. He npepabotsaiite u He
CTepuu3upaiiTe noBTopHO. lIpepaboTkata v NOBTOpHaTa CTepUnN3aLyA NOBULLABAT PUCKOBETE OT
MHOEKLNA Ha NaLIMeHTa 1 KOMMPOMETIPaHe Ha GYHKLIMOHMPAHETO Ha M3/enueTo.

I'IPEﬂI'IA3HM MEPKU

YBepere ce B CbBMECTUMOCTTA Ha eMO0NM31paLLuA MaTepuan ¢ KateTbpa npeav ynotpeoa.

- lpeav u3non3sate nperneaaiite BHUMATENHO MUKPO KaTeTbpa v 0MIaKOBKaTa, 3a ia Ce yBepHTe, ve
He ca 61y NoBPeaeHH N0 Bpeme Ha TPAHCOpTUPaHe.

- Mpeav ynotpe6a BCAUKM SOMBAHUTENHI M3KeNNs U CPEACTBA TPAGBA A GbaaT HanbAHO
MIOATOTBEHU CbITIACHO € YKa3aHWATA Ha MPOU3BOAMTENSA.

- Bumaru cnenete ckopocTTa Ha UHGY3US, KOraTo M3non3gare MUKPO KaTeTbpa.

- Korato uHxeKTipaTe KOHTPACT 33 aHTMOrPadus, yBepeTe ce, 4e MAKPO KATeTbPbT He € OFbHAT Wi
3anywweH.

+ MWKpo KaTeTbpbT Ma CMa3BaLLO XAPOGWIHO NOKPUTME Ha BbHILHAT CTpaHa. Toii TpA6Ba Aa
ce N0AAbPXa XUAPaTUpaH, 33 Aa e nyGpuumupaH. Toa MoXe Aa Ce NOCTUrHe Ype3 3akpensaHe
Ha Y-06pa3Hite KOHEKTOp KbM U3TOUHMK Ha HEMpeKbCHaTa KankoBa MHQY3ua Ha Grnonoruyen
pasTBop.
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« Koraro KaTeTbpbT 3a UHY31A € B TANOTO, C Hero TpA6BA Aa ce paboTy camo nog Gryopockoncku
KoHTpon. He ce onuTBaiiTe Z1a ABIXUTE MUKPO KaTeTbpa 6e3 Za HabniofaBare nonyyasays ce
0TIOBOP Ha BbpXa.

Tl KaTo MUKPO KaTeTbPBT JIECHO MOXKe A Cé NPUABUKBA B TECHH, CENEKTUBHM CbA0BE,
TpoBepsABaliTe 0THOBO (HaMpUMeEP Ype3 NeKo M3TernAHe Ha KaTeTbpa), ue MUKPO KaTeTbpbT He e
TIPUABIKEH TBbPZE Aaneue, Taka Ye U3BaXKaHETO My Aa ce 3aTpyaHiL.

CbXPAHEHUWE
MuKpo KaTeTbpbT TPA6BA Aa Cé CbXpaHABA Ha CYX0 MACTO Npy Temnepatypa mexay 50°F u 90°F (10°Cwn
32°0).

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Ckopoct Ha notoka npu 100 PSI 1 300 PSI (690 kPa u 2 070 kPa) — ml/sec

Ousnonoru- 76% 60% iloHeH 76% NoHeH
YeH pa3TBop KOHTpact/ KOHTpacT KOHTpacT
¢u3. pa3TBOp
(50/50)
‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300 ‘ 100 ‘ 300
Echelon 14 (105-5092-150, 145-5092-150, 190-5092-150)
CKopocT Ha 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
noToKa
PVA vactuum Makc. 500 pm
MunumaneH BoTp.
ZMaMeTbp Ha 0,050” (1,28 mm)
BOZeLL KaTeTbp
Echelon 10 (105-5091-150, 145-5091-150, 190-5091-150)
CKopocT Ha 0,25 0,85 0,33 0,46 0,16 0,27 0,06 0,09
1oToKa
PVA yactuum Makc. 500 pm

MuHumaneH BoTp.
INameTbp Ha
BOZeLL KaTeTbp

0,035" (0,89 mm)

1. TloctaeTe NoAX0AALMA BOAELL, KaTeTbp CbINACHO C NpenopbunTenHuTe npoueaypy. (Bbpxere
XemOCTaTU4eH afanTep Ha CTPaHUYHO pamo KbM BOAELLMA KaTeTbp 3a NpeJoTBpaTABaHE Ha
06paTHO 113TMYaHe Ha KPbB M0 BpeMe Ha BbBeXjaHe Ha MUKPO KaTeTbp. (BbpieTe eAHON0COYHO
C(NUpaTeHO KpaHye KbM XeMOCTaTUYHIA aZlanTep Ha CTPAHUYHOTO pamMo 3a HenpekbCHaTo
NpOMVBaHe Ha BOZeLLMA KaTeTbp ¢ GU3nonoruyeH pasrsop.

Mogenute ¢ Homepa 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 u 190-5092-150 ce npegocTaBat

B MOCTaBKa C kanak, a BbpXbT Ha KaTeTbpa e NoCTaBeH B yneA Ha Abpay Ha M3BMBKaTa. 3a Aa

0TBOpWTE NOCTaBKaTa, NOBAMUTHETE Karnaka OT brb/la Ha NOCTaBKaTa C HaKpailHMKa Ha KaTeTbpa.

KaTeTbpbT 1 AbpXKAUBT Ha 3BMBKATA MOTT J1a Ce U3BAAAT OT NOCTABKATa 3ae/JHO.

3. 3apaocsobopuTe BbpXa Ha KaTeTbpa OT Ibpiaya Ha U3BMBKaTa, NPUTUCHETE Ha3aj ABaTa

NpOTVBONONOXKHM bIbNa. ToBa 0TBapA ynes. [loBAMrHeTe BbpXa Ha kaTeTbpa OT ynes.

XnppatupaiiTe BbHLIHaTa NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa.

a.  AKo KaTeTbpbT ce NpefoCcTaBA B CMUpaneH KoHTeiiHep, NPOMMIATE ro ¢ XenapuHu3npaH
dunonornyeH pasTBop Npes XeHcKus nyep, 3akpeneH KbM Cupanara.

b.

5. Tlpepw ynotpe6a npomuiite nyMeHa Ha KaTeTbpa ¢ XenapuHu3nupaH Gu3nonoruyeH pasreop upes

3aKkpenBaHe Ha CPUHLIOBKA, MbHA C GU3noNoruyeH pasTBop, KbM HakpailHuKa Ha kateTbpa.

B npoTuBeH cnyyaii kaTeTbpBT MoXe Aia Ce XiAPaTpa B NoCTaBKaTa.

6. V13BageTe CbOTBETHIA yNpaBnAem TeNeH BOAY 0T 0MakoBKaTa My U ro ornefaiiTe 3a noBpeay.
CnegaiiTe yka3aHuATa Ha NPOU3BOANUTENA 3a NOATOTOBKA 11 U3MON3BaHE HA TENEHNA BOAAY.

7. Ornepaiite kateTbpa npean ynotpeba, 3a Aa ce yBepuTe, ue He e NOBPE/iEH. 3anaseTe onakoBKata
33 CbXpaHeHue Ha KaTeTbpa, ako TOV He ce 3NoN3Ba BefHara B NpoLiedyparta.

8. BbBepete BHUMATENHO TeNeHUA BOAAY B HAKpaliHUKa Ha MUKPO KaTeTbpa U1 ro NpuaBuKeTe B
NyMeHa Ha KateTbpa.

9. Mopenute c Homepa 145-5091-150, 145-5092-150, 190-5091-150 1 190-5092-150 BKniouBat
pa3zeneH MHTPOZIOCep 3a NOANOMAraHe Ha BbBEX/AaHETO B XeMOCTaTUYHIA ajanTep Ha
CTPaHUYHOTO Pamo. 3a J1a ro U3MoN3BaTe, MTb3HeTe pasfeneHns UHTPOAICep OT NPOKCMMaNHKA
Kpail, LOKaTo NoKpUe AUCTaNHMA Kpai Ha KaTeTbpa.

10. 3aTBOpeTe €AHONOCOYHOTO CMUPATENHO KpaHye.

11, Pa3xnabete xemoCTaTyHaTa Knana.

12.  BbBepeTe TeneHna Bogay v MUKPO KaTeTbpa KaTo efiHO LiAN0 npe3 XeMoCTaTUYHUA NOPT Ha
XeMOCTaTUYHIUA afanTep Ha CTPAHUYHOTO Pamo B lyMeHa Ha BOAELLNA KaTeTbp. an/IﬂBVI)KETE

Komnekca TeneH BOﬂaq/KaTEpr J10 AUCTANHKUA BPBX HA BOAELLMA KaTeTbP.

a.  Axowu3non3gare pa3feneHna UHTpoAtCep, NiTb3HeTe ro Hasa KbM NPoKCUManHua Kpa|7| Ha
KaTeTbpa o HaKpaI7IHI/IKa.

b.

YnnbTHeTe Knanata okono MWKPO KaTeTbpa, 3a Aa Ce NpeAoTBpaTh 06paTHO N3TN4YaHe, HO fa e
Bb3MOXHO U3BECTHO ABUMEHIE Ha MIUKPO KaTeTbpa Npe3 Knanata.

/inu oTaenete MHTpoztocepa 0T MUKPO KaTeTbpa.
13.

14.
15.

(0TBOpeTe AHOMOCOYHOTO CMINPATENHO KpaHUe.

[lpyra antepHatiiBa e fia NpUABIXMTE TeNeHA Bofiay U MUKPO KaTeTbpa A0 OCTUTaHe Ha
KENaHoTo MeCTOMoNOXeHHe.

16.  Korato cTe roToBy 3a 3anouBaHe Ha UHGY3¥A, U3Ternete HambHO TeNEHINA BOAAY OT MUKPO
kaTeTbpa. (BbpeTe CIPUHLIOBKA, ChAbPKALLQA MHY3aT, KbM HaKpaiHKa Ha MUKPO KaTeTbpa 1
U3BbPLLETE MHY3MATa.

17. (nep 3aBbpLUBaHE Ha NPOLeAYpaTa U3TereTe MIKPO KateTbpa i ro u3xBbprere.

3ABENEMKA: 3a ynecHsBaHe Ha paboTaTa C KaTeTbpa NPOKCUMANHATa YacT Ha MIAKPO KaTeTbpa He
€ MIOKPWITa 32 0CUrypABaHe Ha HEeMTb3ralLlo ce MOKpUTHe.

MAHJPEH 3A 0OOPMAHE C MAPA
3a 12 ce NOAABPXKA LEN0CTTa Ha KATeTbpa U CTAOMAHOCTTA Ha BBTPELLHUSA AUAMETBP € NPENopbUMTENHO
MOTPEOUTENAT Aa CNeBa Te3 YKa3aHus.

NMPEAYNPEXAEHNA

OOpMALYAT MAHAPEH He e NPeABIeH 3a ynoTpeda B YOBELIKOTO TANO.

/13non3Baiite camo M3TOYHUK Ha Napa 3a 0pOPMAHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa. He n3non3gaiite apyru
U3TOYHNLIA Ha TOMAMHA.

Mpepw ynotpeba ornepaiite Bbpxa Ha KateTbpa 3a NOBPEAH, KOUTO MOXe J1a (@ Bb3HUKHaM OT
odopmateTo. He n3non3Baiite KateTbp, KiiTo e 61n noBpezieH Mo KakbBTO 1 Aa 6110 HauMH.
MoBpe/eHNTe KaTeTpy MoraT Aa e CyKat, NPUYNHABAITKI TPaBMa Ha CbAa WM OTAENAHE Ha BbpXa o
BPeMe Ha HaCoYBAHETO Ha KaTeTbpa.

1. VM3BageTe ohopMALLNA MaHAPEH OT KapTaTa U ro BbBe/ieTe B INCTNHMA BPbX Ha KaTeTbpa.
OrbHeTe BHUMATENHO BbpXa Ha KaTeTbpa 1 0dOpMALLIA MaHAPEH A0 XenaHaTa opma. 3a
HaraxfAaHe KbM penakcaLnaTa Ha KateTbpa MoXe i ce HasloXu JIeKo MpeKomMepHo OrbBaHe Ha
dopmara.

3. Ocopmere KateTbpa upe3 3abpxaHe Ha opopmeHaTa yacT Ha npubausuTento 1 (2,5 cm, u He
110-MarnKo oT 1cm) oT U3TOYHIKA Ha Napa 3a okono 20 cekyHau (HE MPEBULLABAWTE 30 CEKYHAN.)
OcTaBeTe BbpXa Ha kaTeTbpa J1a Ce 0X/1ajK Ha Bb3ZYX WK BbB GU3MONOrYeH PasTBop Npeay
13BaXAaHe Ha MaHApeHa.

5. W3BageTe MaHApeHa oT KaTeTbpa v ro u3xBbpaeTe. He ce npenopbyBa MHOrOKPATHO 0QOPMAHE.
OrnepaiiTe BbpXa 3a MoBpeaU, KOUTO MOXe [a (a Bb3HUKHAIY 0T 0G0PMAHETO C Mapa Ha Bbpxa Ha
KaTeTbpa. AKo Ce OTKpHe NoBpe.a, He U3M0MI3BaiiTe KaTeTbpa.
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STERILE|EO

Sterile using ethylene oxide

Single use

{

Avoid temperature extremes
Eviter I'exposition a des
températures extrémes.
Extreme Temperaturen
vermeiden

Evitare le temperature estreme
Evite las temperaturas extremas

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Valta dérilampdtiloja

Zamezte extrémnim teplotdm

Ne tegye ki szélsdséges
hémérsékletnek!

I136eraiiTe upe3mepHo HU3KOM K
BbICOKOIE TeMneparTypb

Unikac skrajnych temperatur

Asirt sicakliklardan koruyun

Unnga ekstreme temperaturer
Chrdnite pred extrémnymi teplotami
Evitati temperaturile extreme

[la ce u36ArBaT ekcTpeMHM

Undga ekstreme temperaturer Ilemngfa;ypm -
Rx Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order Amo@uyeTe akpaieg "'} CH2C 3K .
ONLY of a physician Beppokpaoieg ol d245,1) 51,4 a[—p{ a—-“
Do not resterilize RE F Catalogue Number
A Caution, consult accompanying documents M Manufacturer
Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogeéne Nem pirogén Use by
Pyrogenfrei AnuporeHHo
Non pirogenico Niepirogenny
No pirogénico Pirojenik degildir
% Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton AnuporeHex LOT Lot Number
Ikke-pyrogen Hlgred
Mn mupetoy6vo ool LloXl con ¥
Contents of Package Obsah baleni
N Contenu de 'emballage A csomag tartalma
7J\\ Keep away from sunlight Packungsinhalt Copepxumoe ynakoBku
L]

Keep dry

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold

MNepiexopeva e ouoKevaoiag

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
(bbpKaHie Ha ONaKoBKaTa
ZY LIE=

dgue]l wiligioo
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