Microcatheter / Mikrokatetr / Mikrokateter / MikpokaBetrpag / Microcateter / Mikrokatéter / Microcathéter /
Microcatetere / Microcatéter / Mikrocewnik / Buunn katetep / awmwaamﬁamﬁﬂﬁmw/ Ong théong siéu nho / 14

ENGLISH
Instructions for use

Frangais
Notice d’utilisation

Deutsch

Gebrauchsanweisung

Italiano
Istruzioni per I'uso

Espaiol
Instrucciones de uso

Nederlands
Gebruiksinstructies

Portugués
Instrugdes de utilizag

Polski
Instrukcja Obslugi

Tiirkge
Kullanim Kilavuzu

CESKY
Navod k pouZziti

DANSK
Brugervejledning

EAAHNIKA
Odnyieg xpriong

HE /0j0| 32T E|E

=
(6}

=
o

[
N

NORSK
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ROMANA
Instructiuni de utiliza

SLOVENSKY
Navod na pouzitie
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Catalogue number/ Numéro du catalogue/ Bestellnummer/
Codice catalogo/ Nimero de catalogo/ Catalogusnummer/
Numero de catdlogo/ Numer katalogowy/ Katalog
numarasi/ Kataldgové ¢islo/ Katalognummer/ AplBuog
kataldyou/ Katalognummer/ Numar de catalog/ Kataldgové Cislo/
Katalognummer/ Katalégusszam Numéro du catalogue/ Nombor
katalog/ Katanoruitn gyraap/ vinoiauuanaiion/ S6 Danh muc san
pham/ s/ i Ws

Lot Number/ Numéro de lot/ Chargennummer/ Numero
lotto/ Numero de lote/ Partijnummer/ Ndmero de lote/
Numer serii/ Lot Numarasi/ Cislo Zarze/ Lotnummer/

ApBuog naptidag/ Batchnr./ Numar de lot/ Cislo sarze/ Artikelnummr/
Tétel szdma/ Nombor Lot/ Xacruitn gyraap/ viuneiavion/ S8 L&/ it/
REHS

Reorder code/ Code de commande du produit/
Bestellnummer fiir das Produkt/ Codice per ordinare il
prodotto/ Cédigo de pedido/ Bestelcode van het product/
Codigo de encomenda do produto/ Kod do zaméwienia produktu/
Urlin siparis kodu/ Kéd objednavky/ Genbestillingskode/ Kw6ikog
enavaAnmuiknig mapayyeliog/ Bestillingsnr.  for produktet/ Cod
de comandd a produsului/ Objednavaci kéd/ Bestdllningskod/
Ujrarendelési kéd/ Kod pesanan produk/ [laxuH 3axuanax kog /
Wiadiio / ma dat hang lai/ 7L / 72 3

F23ac
Qlz  Keep away from sunlight/ Tenir a l'abri du soleil/ Vor
— 9 sonnenlicht schiitzen/ Tenere lontano dalla luce solare/
/.{\ Proteger de la luz solar/ Niet aan zonlicht blootstellen/

Proteger da luz solar/ Chroni¢ przed swiattem stonecznym/
Glnes 1sigindan uzak tutun/ Chrafite pfed sluneénim zarenim/
Opbevares vak fra sollys/ Na ¢puldoostal pakpld and 1o dwg tou
nAlou/ Holdes borte fra sollys/ A se feri de lumina soarelui/ Chrarite
pred sine¢nym Ziarenim/ Hall borta fran solljus/ NapfénytSl védve
tartando/ Jauhkan daripada cahaya matahari/ Haprl r3p/133C X0N
6aiinra/ \ulvivinsanuasiagdedis/ Tranh xa anh sdng mét trov/ i
FREE T/ SAM =& 2K

A Keep dry/ Tenir au sec/ Trocken lagern/ Mantenere asciutto/
Mantener seco/ Droog houden/ Manter seco/ Chroni¢ przed
wilgocia/ Kuru tutun/ Udrzujte v suchu/ Opbevares tert/
No mpootatetetal and v uvypacio/ Oppbevares tgrt/
A se pastra uscat/ UdrZujte v suchu/ Forvara torrt/ Tartsa szarazon/
Pastikan sentiasa kering/ Xyypait 6aitnra/ iuliluiiuis/ Gitt kho/ (i

W/ &7 Y2
@ Verpackung beschidigt ist/ Non utilizzare se la confezione

& danneggiata/ No utilizar si el embalaje esta dafiado/ Niet
gebruiken indien verpakking beschadigd/ Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada/ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone/
Ambalaji hasarliysa kullanmayin/ Nepouzivejte, pokud je baleni
poruseno/ M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget/ Mn
XPNOLUOTIOLETE EGV ) cUCKEU oL ExeL uTtooTel {npLd./ M3 ikke brukes
hvis pakken er skadet/ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat/
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny/ Anvénd inte om férpackningen ar
skadad/ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt/ Jangan guna sekiranya
bungkusan dalam keadaan rosak/ B00fON AIMTCIH TOXMONZONA,
xspamaxwmr xopumoHo/ domsse el [Wsadnuwonansiuuuidag/ Khong
sit dung néu bao bi bi hw hdng/ It (1i/1]/ Z&o| &Ate|gictst

AHE3HX| oAl
® Un solo uso/ Do uzytku u jednego pacjenta/ Tek hastada
kullanim igindir/ Pro jedno pouziti/ Kun til engangsbrug
til en patient/ la yprion oe évav povov acBeviy/ Til engangsbruk/
A se utiliza la un singur pacient/ Pouzitie pre jedného pacienta/
Enskild patientanvdndning/ Egyszer hasznalatos/ Penggunaan
untuk satu pesakit sahaja/ Har ygaa Har eBUYTeHA X3p3arnaH3/
dmiuldiudiiesedies/ Sir dung cho mat bénh nhan/ (ki - # (hif/

1g52| BHRtoll AT A
steriliseren/ N&o reesterilizar/ Nie sterylizowa¢ ponownie/
Yeniden sterilize etmeyin/ Znovu nesterilizujte/ M3 ikke
resteriliseres/ Mnv enavanootelpwvete/ M3 ikke resteriliseres/ A
nu se resteriliza/ Nesterilizujte opakovane/ Omsterilisera inte/ Ne
sterilizalja Ujra/ Jangan disterilkan semula/ flaxuH apuyTrasxk 60noxryit/
visindedn/ Khong duge khir trung lai/ #4775 104 4/ ME@siX| okl

Do not use if package is damaged/ Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé/ Nicht verwenden, wenn

Single patient use/ Usage unique/ Einpatientengebrauch/
Uso monopaziente/ Uso Unico/ Gebruik voor één patiént/

Do not resterilize/ Ne pas restériliser/ Nicht resterilisieren/
Non risterilizzare/ No reesterilizar/ Niet opnieuw

Contains 1 unit/ Contient 1 piece/ Enthélt 1 Stk/ Contiene

1 unita/ Contiene 1 unidad/ Bevat 1 eenheid/ Contém 1

unidade/ Zawiera 1 jednostke/ Tek 1 Unite igerir/ Obsahuje
Contents 1 jednotku/ Indeholder 1 enhed/ Mepiéxel 1 povéda/
Inneholder 1 enhet/ Contine 1 bucatd/ Obsahuje 1 jednotku/
Innehaller 1 enhet/ 1 egységet tartalmaz/ Mengandungi 1 unit peranti/
1 Hark aryynHa/ ussq 1 viae/ Chira 1 don vi/ o 1 B/ 194 =8

Inner diameter/ Diamétre intérieur/ Innendurchmesser/
| D @ Diametro interno/ Didmetro interno/ Binnenste diameter/
Diametro interno/ Srednica wewnetrzna/ ig Gapi/ Vnitfni
pramér/ Indre diameter/ Ecwtepikry Siapetpoc/ Indre diameter/
Diametru interior/ Vnuatorny priemer/ Inre diameter/ Bels§ atmérs/
Diameter dalaman/ lotop auametp/ \éuuguenaisdnily/ Duong kinh

trong/ 1%/ et Xz

OD ,O’ Diametro esterno/ Didmetro ) externo/ Buitenste
diameter/ Didmetro externo/ Srednica zewnetrzna/

Dis gapl/ Vnéjsi pramér/ Ydre diameter/ E€wtepikr) Sidpetpog/ Ytre

diameter/ Diametru exterior/ Vonkajsi priemer/ Yttre diameter/ Kiilsé

4tméré/ Diameter luaran/ TagHbl guamertp/ Lﬁumuqmlnmm"uuan/

Pudng kinh ngoai/ M/ Br2 xig
Sterilized using Ethylene Oxide (EtO)/ Stérilisé a
I'oxyde d’éthylene (EtO)/ Sterilisiert mit Ethylenoxid
(EtO)/ Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)/ Esterilizado con
oxido de etileno (EtO)/ Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)/
Esterilizado com dxido de etileno (EtO)/ Sterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu (EtO)/ Etilen Oksit (EtO) kullanilarak sterilize edilmistir/
Sterilizovano ethylenoxidem (EtO)/ Steriliseret med ethylenoxid (EtO)/
Anootelpwpévo pe alBulevoteibio (EtO)/ Sterilisert med etylengass
(Et0)/ Sterilizat cu oxid de etilena (EtO)/ Sterilizované pomocou
etylénoxidu (EtO)/ Steriliserad med anvandning av etylenoxid(EtO)/
Etilén-oxiddal (EtO) sterilizédlva/ Disterilkan dengan menggunakan
Etileng Oksida (EtO)/ 3TneHbl okena (EtO) X3P3rN3X apuyTracaH/ 11y
mseameiefiduoenles (E10)/ Khir trung bang Ethylene Oxide (EtO)/ (i
JHF NG (EO) 1443/ oIS AOIS (Et0) 2 Trg

Outer diameter/ Diamétre extérieur/ AuBendurchmesse/

Maximum Pressure/ Pression maximale/ Max. Druck/
Pressione massima/ Presidon maxima/ Maximale druk/
Pressdo maxima/ Cisnienie maksymalne/ Maksimum
Basing/ Maximalni tlak/ Maksimalt tryk/ Méyiotn nieon/
Maksimalt trykk/ Presiune maxima/ Maximalny tlak/ Maximalt tryck/
Maximalis nyomds/ Tekanan Maksimum/ [i33s xaMx33Huit aapant/

wsasugsan/ Ap lye T8i da/ skl j)/ 210 e
Durchmesser Fuhrungskatheter/ Diametro catetere

guida consigliato/ Diametro recomendado del catéter
guia/ Aanbevolen diameter geleidingskatheter/ Didmetro do cateter
guia recomendado/ Zalecana $rednica cewnika prowadzacego/
Tavsiye Edilen Kilavuz Kateter ¢api/ Doporuceny primér vodiciho
katétru/ Anbefalet diameter af guiding kateter/ Juviotwpevn
Slapetpog kabetipa obnyou/ Anbefalt diameter pa ledekateter/
Diametru recomandat pentru cateterul de ghidare/ Odporuéany
priemer vodiaceho katétra/ Rekommenderad styrkateter i diameter/
VezetGkatéter ajanlott atmerole/ Diameter Kateter Pemandu yang
Disyorkan/ XeTeu kaTeTepuiiH 30x1x p,mame'rp/ ukugudnanIvaendd
ummu 177/ Dudng kinh Ong théng Dan theo Khuyén nghi/ 5%
¢ ¥y RE XS

!
X

Recommended Guiding Catheter diameter/ Diamétre
de cathéter de guidage recommandé/ Empfohlener

Maximum Guide Wire diameter/ Diamétre
maximal du fil-guide/ Maximaler Durchmesser
Fihrungsdraht/ Diametro massimo filo guida/
Didmetro maximo de la aguja guia/ Maximale
diameter geleidingsdraad/ Didmetro maximo do fio guia/ Maksymalna
srednica prowadnika/ Maksimum Kilavuz Tel ¢api/ Maximalni pramér
vodiciho dratu/ Maksimal diameter af guidewire/ Méyiotn Siapetpog
oUppatog odnyou/ Maksimal diameter ledevaier/ Diametru maxim
al firului de ghidaj/ Maximélny priemer vodiaceho drétu/ Maximal
styrkateter i diameter/ Vezetédrét maximdlis étméroje/ Diameter
maksimum Wayar Pandu/ XeTed yTacHbl 334 XaM#33HMmit /J,MaMETp/
LA Wl mrmwumamuwmw/ Buong kinh Day dan T6i da/ fix ks et/
A0 QEHM X2




Compatible embolic bead (microsphere) size/ Taille
de Billes (microsphéres) d’embolisation compatible/
Kompatible MikrosphédrengréRe (Embolisation)/
Formato microsfera embolizzante compatibile/
Tamafio compatible de la esfera (microesfera) embolizante/
Compatibele grootte embolisch materiaal (microsfeer)/ Tamanho
de microesferas de embolizagdo compativeis/ Zgodna wielkos¢
kulek (mikrosfer) do embolizacji/ Uygun emboilk kire (mikrosfer)
boyutu/ Velikost kompatibilniho embolického korélku (mikrosféry)/
Kompatibel stgrrelse af emboliske partikler (mikrosfeerer)/ Méyebog
oupBatol odatpdiov (pkpoodaiptdiou) eppoiiopot/ Kompatibel
mikrosfeerestgrrelse  (embolisering)/  Dimensiune  compatibila
cu particulele de embolizare (microsfere)/ Kompatibilnd velkost
embolizaénych guli¢iek (mikrosféry)/ Kompatibel embolisk Bead
Storlek (mikrosfar)/ Kompatibilis embolizacios gyéngy (mikrogomb)
mérete/ Saiz bebola (mikrosfera) embolik yang serasi/ Toxmpox 3M60n
AyCabiH (61unn Ayrvpar) XMKI3/ U119 oufinile (lulasailes) Wi/ chh
thudc hat (vi cau) gdy thuyén tic twong thich/ H7ke s (ki)

1/ SgtEls MH 22 (0|27H) 27|
[E de consulter la documentation jointe/ Begleitdokumente

lesen/ Consultare la documentazione di accompagnamento/
Consulte la documentacién adjunta/ Raadpleeg de begeleidende
documentatie/ Consulte os documentos anexos/ Zapoznal sie z
dokumentacjg towarzyszaca/ Lutfen ekte verilen belgelere bakin/
Prosim proctéte si doprovodné dokumenty/ Se venligst den
medfglgende dokumentation/ ZupBouleuteite Ta CUVOSEUTLKA
eyypada/ Se medfplgende dokumentasjon/ Va rugam sa consultati
documentatia anexatd/ Preéitajte si sprievodni dokumentéciu/ Se
bifogad dokumentation/ Olvassa el a kisérédokumentaciét/ Sila rujuk
kepada dokumen yang disertakan dengan peranti jni/ XaBcapcaH
6uumnr GapumtTail TaHuauaHa yy/ Tsndnwienasiinuumde/ Vui
ldng tham khao tai liéu kém theo/ &2 Hhilt ot/ &M MBels dyME
HISHIAIR

70-500pm

Please consult the accompanying documentation/ Priere

Caution! Consult accompanying documentation/
AAﬁenﬁon ! Consulter la documentation jointe/ Achtung!
Begleitdokumente lesen/ Attenzione! Consultare la
documentazione di accompagnhamento/ iPrecaucién!
Consulte la documentacién adjunta/ Let op! Raadpleeg de
begeleidende  documentatie/ Recomendagbes! Consulte os

documentos anexos/ Przestroga! Zapozna¢ sie z dokumentacjg
towarzyszaca/ Dikkat! Ekte verilen belgelere bakin/ Pozor! Proctéte
si doprovodné dokumenty/ Forsigtig! Se den medfgigende
dokumentation/ Mpoooxn! ZupBouleuteite ta cuVoSEUTIKA Eyypada/
Forsiktig! Se medfglgende dokumentasjon/ Atentie! Se va consulta
documentatia anexatd/ Pozor! Preéitajte si sprievodnd dokumentaciu/
Varning! Se bifogad dokumentation/ Figyelmeztetés! Olvassa el
a kisér6dokumentéciot/ Awas! Sila rujuk kepada dokumen yang
d|sertakam dengan peranti ini/ AHxaap' XchapcaH 6uunr 6apumTTait
Tanuny/ Tonissrdl lsadnwenaisiiuuuaisis/ Than trong! Vui long
tham khao tai liéu kém theo/ 1151552 Zhali it/ ol & MZels MYA
&

Manufacturer/ Fabricant/ Hersteller/ Produttore/ Fabricante/
Producent/ Fabricante/ Producent/ Uretici/ Vyrobce/
Producent/ Kataokevaotrc/ Produsent/ Producator/ Vyrobca/
Tillverkare/ Gyartd/ Pengeluar/ Yinasapnaru/ wm/ Nha san xuat/

i/ MZzSIAL
c E European conformity/ Conformité européenne/ Européisches
Konformitétszeichen/ Conformita europea/ Conformidad
con la legislacion europea/ Europese conformiteit/ Conformidade
europeia/ Zgodnos¢ z Unig Europejska/ Avrupa uyumlulugu/ Soulad
s evropskymi standardy/ Europaeisk konformitet/ Eupwrnaikn
ouppopdwon/ EU-godkendt/ Conformitate europeanad/ Eurdpska
zhoda/ Europeisk dverensstimmelse/ Eurépai megfelelGségértékelés/
Pematuhan Eropah/ EsponbiH Xon6ooHbl YacyyaplH Toxuproo/
wnsguauUaeniy CE/ Sy phi hgp véi cac quy dinh Chau Au/ @i

H/ | 27t =EN/

g scadenza/ Fecha de caducidad/ Houdbaarheidsdatum/ Data
limite de utilizagdo PT (PT)eValidade PT (BR)/ Data waznosci/

Son kullanma tarihi/ Pouzitelné do/ Anvendes fgr dato/ Xprion €wg/

Brukes innen/ Data expirarii/ Datum najneskorSieho poutzitia/ Sista

forbrukningsdag/ Felhasznalhaté/ Guna sebelumtarikh/ Xaparnax

orHoo/ Turuaeiy/ St dung trudc ngay/ (1IN fF 715

Use by date/ Date limite d’utilisation/ Verwendbar bis/ Data di

Manufacturing Date/ Date de fabrication/ Herstellungsdatum/
Data di produzione/ Fecha de fabricacion/ Fabricage datum/
Data de fabricagdo/ Data produkcji/ Uretim tarihi/ Datum vyroby/
Fremstillingsdato/ Huepounvia kataokeurig/ Produksjonsdato/ Data
fabricatiei/ Datum wvyroby/ Tillverkningsdatum/ gyértas idépontja/
Tarikh pengeluaran/ Yinagapascst orxoo/ Jundn/ Ngay san xudt/ /I

7 FI/ RIE 2Rt
m Medical Device/ Dispositif médical/ Medizinprodukt/
Dispositivo medico/ Producto anitario/ Medisch hulpmiddel/
Dispositivo médico/ Wyréb medyczny/ Tibbi cihaz/ Zdravotnicky
prostiedek/ Medicinsk udstyr/ latpotexvoloyikd mpoiov/ Medisinsk
utstyr/ Dispozitiv medical/ Zdravotnicke zariadenie/ Medicinteknisk
produkt/ Orvostechnikai eszkdz/ Peranti Perubatan/ 3mH3n3ruiiH
Texeepemx/ aUnsainisunyd/ Thiét by t&/ Fr7i4 s/ €l@717|
Importer/ Importateur/ Importeur/ Importatore/ Importador/

Importeur/ Importador/ Importer/ ithalatgl/ Dovozcem/ Importgr/

Joaywy£ag/ Importgr / Importator/ Dovozea/ Importér/ Importér

Caution: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician/ Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto nastroje na objednavku lékare/ Amerikansk fgderal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller pa anfordring af en

ONLY

laege/ Mpoooxr: H opoomnovdiakr vopoBesia twv HMA eMTpENEL TNV TWANGN TNG CUCKEUTG QUTHG HOVO QIO LATPO ) KATOTILV EVTIOANG

tatpou/ Amerikansk fgderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter forskrivning fra lege/ Atentie: Conform legislatiei

federale americane, acest dispozitiv se poate vinde doar de cdtre un medic sau pe baza de reteta medicala/ Upozornenie: Federdlne zakony USA
obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom alebo na jeho objednévku/ Varning: USAs federala lagstiftning begransar denna enhet till forsaljning av
eller pa bestéllning av en ldkare / Figyelmeztetés az USA szOvetségi térvényei értelmében az eszkozt kizardlag orvos értékesitheti vagy rendelheti
meg/ Attention : La législation fédérale américaine limite ce dispositif a la vente par ou sur ordonnance d’un médecin/ Achtung: GemiR US-
Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts auf Arzte bzw. auf Anordnung eines Arztes beschrankt/ Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico/ Precaucidn: segun la ley federal de EE. UU., este producto solo puede
venderse bajo prescripciéon médica o bajo solicitud del propio médico/ Let op: dit hulpmiddel mag bij federale Amerikaanse wet alleen verkocht
worden door of op bestelling van een arts/ Recomendagdes: A legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
indicagdo de médicos/ Przestroga: Prawo federalne USA stanowi, ze niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany wytgcznie przez lub z przepisu lekarza./
Dikkat: ABD Federal Yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya bir doktorun istegiyle satilabilir/ Awas: Undang-undang Persekutuan
Amerika Syarikat melarang peranti ini dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan/ Anxaapyynra: AHY-biH YACbIH XyyamMap 3H3 TOXOOREMMMIT
XyAanaax 3CBa/l SMUUINH KOPOOP XyAanaaxbir xopmrnOHo/ Anfiow: ﬂgwmmwamﬁamemﬂmlmammumm*mEﬂmsmeamamwuwwaaqmwuu/ Thén
trong: Dao luat Lién bang Hoa Ky han ché thiét bi nay chi duoc bén bdi hodc theo yéu cau clia bac i/ i1 : S H IR IH 25 1 (4 0] (B S/

0| 0|2 AW 0| 7|7Z O|AP7} Tof5IHLE Q|Ate] X|Alof et THOSHEZ X|SHstn ALICH
repraesentant i EU/ Efouciodotnuévog avtutpoownog otnv  Eupwrmaik Kowotnta/ Autorisert representant i EU/
Reprezentant autorizat in Comunitatea europeanad/ Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spologenstve/ Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen/ Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Kozosségben/ Mandataire dans la Communauté européenne/
EU-Bevollmichtigter/ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/ Representante autorizado en la Comunidad Europea/ Erkende
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/ Representante autorizado na Comunidade Europeia/ Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/ Avrupa Birligi'ndeki Yetkili temsilcisi/ Perwakilan yang disahkan di Komuniti Eropah/ EBpOanH XOI1600HbI YncyyabiH
3eBWeeperaceH Teneenery/ funuilldsuaunnluanaimelsl/ Dai dién dugc Uy quyén trong Cong dong Chau Au/ szt 4/ 258 29 chzlel

Authorized representative in the European Community/ Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi/ Autoriseret



Table 1: List of DRAKON™ Models and Sizes/ Tabulka ¢.1: Seznam modelt a velikosti DRAKON™/ Tabel 1: Liste over DRAKON™ modeller og stgrrelser/ Mivakog 1:
KatdAoyog povtédwv kat peyebwv tou pikpokaBetripa DRAKON™/ Tabell 1: Liste over DRAKON™ modeller og st@rrelse/ Tabelul 1: Lista modelelor DRAKON™ si a
dimensiunilor acestora/ Tabulka 1: Zoznam modelov a rozmerov DRAKON ™/ Tabell 1: Lista 6ver DRAKON™modeller och storlek/ 1. tablazat: DRAKON™ modellek
és méretek/ Tableau 1 : Liste des modéles DRAKON™ et de leurs tailles/ Tabelle 1: Ubersicht DRAKON™ Modelle und GréRen/ Tabella 1: Elenco di modelli e formati
DRAKON™/ Tabla 1: Lista de modelos y tamafios de DRAKON™/ Tabel 1: Lijst van DRAKON™-modellen en —maten/ Tabela 1: Lista dos modelos e tamanhos dos

microcateteres DRAKON™/ Tabela 1: Lista modeli i wielkosci DRAKON™List of DRAKON™ Models and Sizes/ Tablo 1: DRAKON™ Modelleri ve Boyutlari Listesi/ Jadual 1:
Senarai Model dan Saiz DRAKON™/ Byayys4 1: DRAKON™-uiiH 3arsapyys, 6a XaMmK33CHIiH arcaant/ ¢131sil 1: $18n153uuazeu1nvas DRAKON™/ Bang 1: Danh séach Model
va Kich thudc DRAKON™/ #4# 1: DRAKON™ AUSEAI /L] 551/ 2 1: DRAKON™ 22 2 37| 25

DRAKON™

FR size/ Velikost FR/ FR-stgrrelse/ MéyeBog FR/ Str. FR/
Dimensiunea in FR/ Velkost FR/ FR-storlek/ FR méret/ Taille
en FR/ GréRe FR/ FR Formato/ Tamafio FR/ FR-grootte/

Tamanho FR/ Rozmiar w skali FR/ FR Boyutu/ Saiz FR/ ®paHy, 2.4 Fr/®p 2.7 Fr/®p 2.8Fr/®p
YACag, Xap3arnaraaar KateTepbiH Xamxaac (Tosumn6on: dp)/
wu1n FR/ Kich thudc FR/ Fr v/ Fr 37

B 105 cm/cm/=s. 105 cm/cm/asa. 105 cm/cm/aal.
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ENGLISH - Instructions for use

Read all instructions prior to use. To avoid complications, observe all warnings and precautions throughout these instructions. Caution: US
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. In accordance with European Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices, In the event of any serious incident occurring in relation to this medical device, report the details to the manufacturer and the competent
authority of the European Member State in which the user is established.

The DRAKON™ microcatheters are single use microcatheters primarily comprised of a luer lock hub, a strain relief cover and tube, central shaft,
and distal tip with a radiopaque marker for visualization. The DRAKON™ microcatheters are used for infusion of therapeutic agents, embolic
material and fluid such as contrast media.

The catheters consist of a metal braid reinforced shaft with external multi-polymer tubing. The braid provides trackability, pushability and torque
transmission to the microcatheter as well as visibility under fluoroscopy. The inner lumen is made of PTFE (polytetrafluoroethylene), which
allows for the smooth passage of fluids, embolic agents and devices such as guide wires. The distal section of the shaft is coated in a hydrophilic
polymer layer, which ensures high lubricity when wet with saline or blood.

At the proximal end there is a luer-compatible hub connected to a strain relief cover which helps prevent kinking due to the weight of the hub.
The DRAKON™’s distal end has a radiopaque marker that contributes to the fluoroscopic visualization of the distal tip of the microcatheter.

The DRAKON™ microcatheters are single lumen devices and are available in several different diameters and lengths.

Table 2: DRAKON™ Microcatheter Specifications

Attribute Specification

Microcatheter OD 2.9/2.4Fr 2.9/2.7 Fr 3.0/2.8 Fr
(Proximal/Distal) (0.97/0.8 mm) (0.97/0.9 mm) (1.00/0.93 mm)
. 0.022" 0.025" 0.027"
Catheter Inner Diameter 0.56 mm) 0,64 mm) 0.69 mm)
. 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Functional Length
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maximal Compatible 0.018" 0.021" 0.021"
Guidewire OD (0.46 mm) (0.53 mm) (0.53 mm)
Recommended Min. 0.038”
Guiding Catheter (0.97 mm) guidewire compatible
700 um

Maximal Compatible (For larger sizes, refer to the

Embolic Microspheres 500 pm 700 um microspheres manufacturer’s
documentation)
Compatible Embolic Coil Size 0.018” 0.018” 0.018”

The DRAKON™ microcatheters are intended for the infusion of contrast media into all peripheral vessels. The DRAKON™ microcatheters are
also intended for drug infusion in intra-arterial therapy and infusion of embolic materials. The DRAKON™ microcatheters should not be used in
cerebral vessels.

Generally, angiography or intravascular therapy is contraindicated for, but not limited to, the patients listed below:

* Patients in the acute phase of myocardial infarction o Patients who cannot lie on their back on the operating table because of
* Patients with serious arrhythmia congestive heart failure or some respiratory disorder

* Patients with serious serum electrolyte imbalance o Patients with mental disease or those who are not expected to lie quietly
 Patients who in prior procedures have developed an adverse reaction to  during angiography

the injection of contrast media  Patients who are or may be pregnant

* Patients with renal dysfunction ¢ Any other patients who are judged unsuitable for the procedure by the
* Patients with coagulopathy or those whose blood has suffered a serious  physician.

change in coagulation capability for some reasons ¢ Do not use in patients for whom anticoagulant and antiplatelet therapy

is contraindicated.

Angiography or intravascular therapy may be accompanied by, but not limited to, the following:

* Headache ¢ Inflammation with embolic material * Spasm, artery perforation, aortic dissection
¢ Nausea and vomiting ¢ Cerebral edema and/or false aneurysm with the use of a guide
¢ Fever and chill e Bradycardia wire or catheter

* Abnormality in blood sampling tests e Cerebral infarction from peripheral artery e Behavior disorder

¢ Blood pressure drifting occlusion ¢ Death

* Shock ¢ Hemorrhage, hematoma, arterio-venous

¢ Myocardial infarction fistula and/or false aneurysm at puncture site

* Renal failure
¢ Infection and pain at the puncture site



o Always flush the lumen of the guiding catheter and the microcatheter
continuously with sterile heparinized saline solution prior to insertion.
Residual contrast media or blood clots on the microcatheter surface reduce
its lubricity, preventing smooth microcatheter movement. If flushing fails to
restore surface lubricity, suspend the use of the microcatheter and remove
it slowly and carefully, together with the guiding catheter.

*Do not pull the microcatheter with excessive force. Pulling the
microcatheter with excessive force may cause serious mechanical damage,
which may necessitate retrieval.

¢ Do not use excessive force when navigating the microcatheter or when
advancing the guide wire through a kinked or blocked microcatheter. This
may result in mechanical damage to the microcatheter and may cause
damage to the blood vessels.

* Do not forcefully advance the microcatheter in extremely tortuous
vasculature. This may result in kinks in the microcatheter or damage to the
blood vessels.

* Manipulating the microcatheter and/or the guide wire against resistance
may result in damage to the blood vessel, the microcatheter or the guide

wire. If the situation is not able to be resolved, withdraw the entire system
of the microcatheter with the guiding catheter. During the procedure,
continuously monitor the manipulation and location of the microcatheter in
the vessel by confirming the position of the microcatheter tip through a high-
resolution fluoroscope and/or a digital subtraction angiography monitor. If
any resistance is felt, do not advance or withdraw the microcatheter until
the cause of resistance is determined through a high-resolution fluoroscope
and/or a digital subtraction angiography monitor.

* Do not soak or wipe the microcatheter with agents containing organic
solvents, like antiseptic alcohol. It may damage the microcatheter or it may
decrease the lubricity of the microcatheter.

o The infusion pressure in this microcatheter must never exceed 8270 kPa
(1200 psi). A pressure that is higher than this maximum may cause serious
mechanical failure in the microcatheter.

e The appropriate antiplatelet/anticoagulation therapy should be
administered pre- and post-procedure in accordance with standard medical
practice.

Precautions

* US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
* The microcatheter must only be used by physicians who are thoroughly
trained in the intended procedures.

* The entire procedure must be carried out in a sterile environment.

* Before opening, verify that the sterile packaging has not been
compromised or damaged in any way.

* Before opening, ensure that the use-by date, printed on the label, has
not expired.

» Before starting the procedure, the microcatheter itself must be visually
inspected for any kinks, bends or other mechanical irregularities.

* Before use, the surface of the microcatheter must be completely wet with
sterile heparinized saline solution to activate the hydrophilic coating.

* Manipulation of the microcatheter must be constantly monitored through
a high-resolution fluoroscope and/or a digital subtraction angiography
monitor.

« Refer to instructions for use information on any drugs and/or devices you
may wish to use with this microcatheter to determine compatibility and to
prevent microcatheter damage.

 Before starting a procedure, ensure that all devices and tools are in
acceptable working condition.

* Choose the microcatheter size that is most suitable from a diagnostic and
anatomical point of view.

o This device is sterilized with ethylene oxide gas (EtO) and is intended for
single use only. Do not re-sterilize and/or reuse this device, as this might
lead to patient infection or injury.

Do not use if the unit package or the product has been damaged or soiled.
¢ Use immediately after opening the package and dispose of safely
following your local procedure for the disposable of medical waste.

Precautions for storage

¢ Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature or humidity during storage.

Directions for use

1. Carefully remove the microcatheter in its hoop holder from the sterile
pouch.

2. Flush the holder with sterile heparinized saline solution through the
attached hub on the holder using a syringe, or immerse the microcatheter
in its holder in a sterile heparinized saline solution bath to thoroughly wet
the surface of the microcatheter.

CAUTION: The heparinized saline solution should be injected slowly so that
the microcatheter is not driven out of the holder.

3. Slowly remove the microcatheter from its holder.
If any resistance is felt, do not use force. Inject sterile heparinized saline
solution into the holder again and try to remove gently once more.

CAUTION: Do not use if the microcatheter has been damaged or if any other
abnormality is observed. Hold the microcatheter by its hub during handling.

4. Use a syringe to prime the microcatheter lumen with sterile heparinized
saline solution through its hub. To reduce the injection resistance, the use
of a 1 ml or 2.5 ml luer lock syringes is recommended. Slowly inject 2-3 ml
into the microcatheter until more than 10 drops of the solution appear out
of its tip. Priming is completed if no air bubbles can be seen in these drops.
5. Attach a hemostatic valve or rotating hemostatic valve (Tuohy-Borst type)
to the hub of the microcatheter, if necessary. Insert a guide wire, previously
immersed in sterile heparinized saline solution and of a compatible size
into the microcatheter through its hub or the attached valve and advance
the guide wire to the distal end of the microcatheter. A torque device may
be attached to the proximal end of the guide wire to facilitate guide wire
manipulation. To maintain surface lubricity, immerse the microcatheter
and guide wire assembly in a sterile heparinized saline solution bath or put
it back into the microcatheter holder filled with sterile heparinized saline
solution.

CAUTION: Do not insert the guide wire through the microcatheter’s distal
end. This may damage the microcatheter. When applicable, prime the
hemostatic valve first, before inserting the guide wire into the microcatheter
and advancing it to the distal end of the microcatheter.

6. Insert a guiding catheter into the patient’s blood vessel. Attach a rotating
hemostatic valve (Tuohy-Borst type) to the guiding catheter and irrigate
the catheter continuously with heparinized saline solution. Antiplatelet/
anticoagulation therapy should be administered in accordance with
standard medical practice.

Insert the microcatheter and the guide wire assembly through the valve
into the guiding catheter and advance to the distal end of the guiding
catheter. For smooth insertion through the rotating hemostatic valve and
guiding catheter, it is recommended to keep the guide wire tip within the
microcatheter until the microcatheter reaches the distal end of the guiding
catheter.

WARNING: Do not manipulate and/or withdraw the microcatheter through
a metal entry needle or a metal dilator. Manipulation and/or withdrawal
through a metal entry needle or a metal dilator may result in abrasion of the
surface coating, destruction and/or separation of the microcatheter shaft.
If the guiding catheter is fitted with a stopcock, do not close the stopcock
with the microcatheter inside the guiding catheter. The microcatheter may
be broken. Make sure that the guiding catheter does not slip out of the
blood vessel. If the guiding catheter is dislocated from the vessel while the
microcatheter and/or the guide wire are being advanced, this may result in
damage to the microcatheter.

CAUTION: Do not excessively tighten the rotating hemostatic valve on the
microcatheter, or manipulate the microcatheter through a tightened valve.
Damage to the microcatheter may occur. If resistance is felt, do not force the
microcatheter into the guiding catheter as this may result in the damage of
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Directions for use (cont.)

the microcatheter. Do not advance the microcatheter without a guide wire,
as kinks in the distal and proximal sections of the microcatheter may occur.

7. Continuously monitor the location of the microcatheter tip in the blood
vessel during the procedure using high-resolution fluoroscope and/or a
digital subtraction angiography monitor.

WARNING: If any resistance is felt, do not advance or withdraw the
microcatheter until the cause of resistance is determined through a high-
resolution fluoroscope and/or a digital subtraction angiography monitor.
Manipulating the microcatheter and/or the guide wire against resistance
may result in damage to the blood vessel, microcatheter or guide wire. If the
microcatheter is advanced inside the blood vessel without the guide wire, it
may result in damage to the vessel. When re-inserting the guide wire into the
microcatheter, carefully advance the guide wire while monitoring the position
of the guide wire tip through a high-resolution fluoroscope and/or a digital
subtraction angiography monitor. Any erratic movement may cause damage
to the vessel.

CAUTION: When advancing the microcatheter into the peripheral vessel,
draw it back slightly under fluoroscopy each time it has been advanced, to
ensure that the microcatheter has not been advanced so far that it cannot be
withdrawn. Do not manipulate the microcatheter by force. The microcatheter
tip is highly flexible and may be stretched or damaged.

8. When the desired site is reached, remove the guide wire from the
microcatheter.

CAUTION: Drawing back the guide wire against resistance may cause the
microcatheter to kink. If any resistance is felt, draw the microcatheter back to
a position where no guide wire resistance is felt, then remove the guide wire.
If the guide wire is withdrawn without this manipulation, the microcatheter
may be impaired. Rinse residual blood from the removed guide wire in a
sterile heparinized saline solution bath. If the residual stains will not come
off, wipe the guide wire once with a sterile gauze moistened with heparinized
saline solution. Blood remaining on the guide wire may cause resistance when
re-inserted back into the microcatheter.

9. Before introducing an embolic material or other agent, slowly
inject a small volume of contrast media into the microcatheter using
a syringe and verify under high resolution fluoroscopy and/or a digital
subtraction angiography monitor that the media is dispelled from the
distal microcatheter tip. With its small lumen, the microcatheter offers a
high resistance to infusion. When injecting contrast media or drugs with
a syringe, use a 1 ml syringe or smaller. Refer to instructions for use for
any drugs and/or devices you may wish to use with this microcatheter to
determine compatibility and prevent microcatheter damage. If different
types of embolic material or agents are being used, it is recommended to
use a new microcatheter each time.

Note: It is recommended to heat the contrast medium to 37 °C before use.

WARNING: If an increase of resistance is felt when injecting fluid through the
microcatheter, replace the microcatheter with a new one. Injection against
increased resistance may cause the microcatheter to rupture, potentially
injuring the blood vessel. If no contrast media is visible flowing from the

microcatheter, it may indicate kinking of the microcatheter. If drawing back
the microcatheter fails to correct the kink, replace the microcatheter with a
new one. Do not try to correct the kink by inserting a guide wire or by power
injection. Introduction of embolic materials or agents without first correcting
the kink, or attempts to correct the kink by inserting a guide wire or by power
injection may cause the microcatheter to rupture or separate and this may
result in damage to the vessel. Friction between the microcatheter’s inner
lumen and the embolic material may cause the microcatheter to advance
forward, potentially resulting in perforation of the vessel wall. To prevent this,
draw the microcatheter back slightly and hold in place.

CAUTION: Increased resistance to infusion suggests that the microcatheter
may be blocked by the drug or contrast media being infused or with blood
clots. Immediately terminate the infusion and replace the microcatheter.
When a power injector is to be used, follow the instructions given below
under “Instruction for Using a Power Injector with the microcatheter”.
In case of using organic solvents, make sure to check its compatibility by
checking its labeling before use. Before use, ensure the compatibility of
the size of the embolic microspheres to the chosen microcatheter size.
The compatible microsphere size range is indicated on the microcatheter’s
external packaging label and in Table 2. Before use, confirm the size
compatibility of the coiled embolic material and supportive device and
the microcatheter. When introducing embolic coils or material, do not use
devices or materials exceeding the maximal dimensions detailed in Table
2. Always check the movement of the embolic material and supportive
device through a high-resolution fluoroscope and/or a digital subtraction
angiography monitor. Do not advance or withdraw the microcatheter if any
resistance is felt in the blood vessel, especially while using embolic material.
Advance or withdraw the microcatheter, only after the cause of resistance
is determined through a high-resolution fluoroscope and/or a digital
subtraction angiography monitor. Any quick and unreasonable movement
may cause the microcatheter to break/rupture/separate, which may result in
damage to the vessel.

10. Before inserting the microcatheter into additional vessels, flush the
microcatheter with sterile heparinized saline solution. If any resistance
is felt during the insertion of the guide wire, do not advance the guide
wire any farther and replace the microcatheter. If there is any difficulty in
inserting the guide wire into the microcatheter hub, the guide wire and/or
the hub can be rotated slightly to facilitate insertion.

WARNING: When re-inserting the guide wire into the microcatheter, verify
the location of the guide wire tip through a high-resolution fluoroscope and/
or digital subtraction angiography monitor. Any erratic movement of the wire
may cause mechanical damage to the microcatheter, which may result in
damage to the vessel.

11. When the procedure is completed, carefully remove the microcatheter
together with the guiding catheter.

WARNING: If any resistance is felt, do not remove the microcatheter by
force. Withdraw the microcatheter carefully together with the guiding
catheter. Removing the microcatheter by force may result in the fracture of
the microcatheter, which may necessitate retrieval.

ocatheter

Instructions for Using a Power Injecto

A power injector can be used to infuse a contrast media through the
microcatheter. Observe the warnings and cautions given below. The flow
rate depends upon factors such as the viscosity of the contrast media, the
type and temperature of the media, the model and setting of the power
injector and how the injector is connected to the microcatheter.

WARNING: Do not use a power injector to infuse agents other than contrast
media, as the microcatheter may become blocked. The injection pressure
must not exceed the maximum injection pressure that corresponds to
outer diameter of each microcatheter tip (see Table 3 below). Exceeding the
maximal injection pressure may cause the microcatheter to rupture.



Table 3: Operational Information

Flow Rate with lodinated

Catheter OD UZ:k:I:t;::eg:h Maximum D?j;’:‘?e Contrast Media
(distal) Injection Pressure (lohexol 300 mg/ml, 37°C)
(cm) [ml]
[ml/sec]
105 0.48 2.7
8270 kPa
24Fr 130 1200 psi) 0.54 22
150 0.59 1.9
105 0.56 3.8
8270 kPa
2.7Fr 130 1200 psi) 0.64 33
150 0.7 31
105 0.62 4.8
8270 kPa
2.8Fr 130 1200 psi) 0.71 3.8
150 0.78 35

¢ Under high-resolution fluoroscopy and DSA monitor, inject a small
amount of contrast media with a syringe and confirm the flow of contrast
media out of the microcatheter tip before using the power injector.

o If an expansion of the microcatheter outer diameter is observed during
the injection, the pressure may have exceeded the maximum pressure limit.
In such a case, stop the injection immediately.

* When securing the microcatheter in position, secure it by the hub so

CAUTION: If the microcatheter has been kinked or bent, it must be replaced.

¢ Connect the power injector to the microcatheter using a pressure-
resistant extension tube.

¢ When re-inserting the guide wire after completion of angiography, the
microcatheter’s inner lumen should be flushed with sterile heparinized
saline solution.

that microcatheter shaft is not damaged. When securing, do not hold
the microcatheter shaft with forceps, as this may result in microcatheter
separation.

FRANCAIS - Notice d’utilisation

Veuillez lire toutes les instructions avant utilisation. Pour éviter toutes complications, veuillez respecter toutes les mises en garde et précautions figurant dans ces
instructions d'utilisation. Attention : la législation fédérale américaine limite ce dispositif a la vente par ou sur ordonnance d’un médecin. Conformément au reglement
européen (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux, En cas d'incident grave survenu en relation avec ce dispositif médical, signalez les détails au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre européen dans lequel I'utilisateur est établi.

Les microcathéters DRAKON™ sont des microcathéters a usage unique principalement constitués d’une connexion Luer Lock femelle, d’une enveloppe et d’un tube de
décharge de traction, d’un corps central et d’une extrémité distale dotée d’'un marqueur radio-opaque de visualisation. Les microcathéters DRAKON™ sont utilisés pour
perfuser des agents thérapeutiques, des matériaux d'embolisation et des fluides tels que des produits de contraste.

Les cathéters sont constitués d’un corps renforcé d’une tresse métallique dotée d’une couche externe multipolymere. Cette tresse procure au microcathéter sa capacité
de poussée, sa transmission de torsion, ainsi que sa visibilité sous fluoroscopie. La couche interne du corps est en PTFE (polytétrafluoroéthyléne), ce qui permet le
passage en douceur des fluides, des matériaux d'embolisation et des dispositifs tels que des fils-guides. La partie distale du corps est revétue d’une couche de polymeére
hydrophile, ce qui garantit un pouvoir lubrifiant élevé lorsqu'il est imbibé de solution saline ou de sang.

A l'extrémité proximale, un embout compatible Luer Lock femelle est raccordé a une enveloppe de décharge de traction qui aide a prévenir la plicature du tube due
au poids de I'embout. L'extrémité distale du microcathéter DRAKON™ est dotée d'un marqueur radio-opaque qui permet la visualisation fluoroscopique de I'extrémité
distale du microcathéter.

Les microcathéters DRAKON™ sont des dispositifs a mono-lumiére (lumen) et existent en différents diamétres et longueurs.

Tableau 2 : Spécifications des microcathéters DRAKON™

Caractéristique Spécification

L . " . . 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7Fr 3,0/2,8 Fr
Diamétre externe (proximal/distal) du microcathéter 0,97/0.8 mm) 0,97/0.9 mm) (1,00/0,63 mm)
P . 0,022” 0,025” 0,027"
Diamétre intérieur du cathéter 0,56 mm) (0,64 mm) 0,69 mm)
. 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Longueur fonctionnelle
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
L . - . 0,018” 0,021” 0,021”
Diameétre externe maximal du fil-guide compatible 0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
. . . min. de 0,038”
Cathéter-guide recommandé (0,97 mm) Compatible avec un fil-guide
700 pm
(Pour les plus grandes tailles,
Microsphéres d’'embolisation compatibles maximum 500 pm 700 um se référer a la documentation
du fabricant relative aux
microspheéres)
Taille de spirale d'embolisation compatible 0,018” 0,018” 0,018”




Indications d’emploi

Les microcathéters DRAKON™ sont congus pour permettre la perfusion de produits de contraste dans tous les vaisseaux périphériques. Les microcathéters DRAKON™
sont également congus pour perfuser des médicaments dans le cadre d’un traitement intra-artériel et pour perfuser des matériaux d’embolisation. Les microcathéters

DRAKON™ ne doivent pas étre utilisés dans les vaisseaux cérébraux.

Contre-indications

En régle générale, I'angiographie ou le traitement intravasculaire est notamment contre-indiqué(e) aux patients énoncés ci-dessous :

 Patients en phase aigué d’infarctus du myocarde

 Patients souffrant d’une arythmie sévere

o Patients souffrant d’un déséquilibre grave des électrolytes sériques

* Patients qui, dans le cadre de procédures antérieures, ont développé un
effet secondaire a I'injection du produit de contraste

 Patients souffrant d’un dysfonctionnement rénal

 Patients souffrant d’une coagulopathie ou patients dont le sang a subi une
modification importante de la capacité de coagulation pour une raison ou
pour une autre

Complications

* Patients qui ne peuvent pas rester sur le dos sur la table d’opération en
raison d’une insuffisance cardiaque congestive ou d’un trouble respiratoire
o Patients souffrant d’'une maladie mentale ou patients dont on pense qu'’ils
ne resteront pas allongés tranquillement pendant I'angiographie

« Patientes qui sont ou pourraient étre enceintes

 Tout autre patient jugé inapte a la procédure par le médecin

* Ne pas utiliser chez les patients auxquels le traitement anticoagulant et
antiplaquettaire est contre-indiqué.

L'angiographie ou le traitement intravasculaire peut notamment s'accompagner des complications suivantes :

* Maux de téte

¢ Nausées et vomissements

o Fievre et frissons

* Anomalie dans les analyses sanguines
* Dérive de la pression artérielle

* Choc

o Infarctus du myocarde

« Insuffisance rénale

* (Edeme cérébral
* Bradycardie

Mises en garde

¢ Avant l'insertion, toujours rincer la lumiére du cathéter-guide et le
microcathéter en continu au moyen d’une solution saline héparinée stérile.
Les résidus de produit de contraste ou les caillots sanguins a la surface
du microcathéter réduisent son pouvoir lubrifiant, ce qui empéche un
mouvement fluide du microcathéter. Si le ringage ne permet pas de rétablir
le pouvoir lubrifiant de la surface, arréter d’utiliser le microcathéter et le
sortir lentement et délicatement, avec le cathéter-guide.

* Ne pas tirer trop fort sur le microcathéter. Cela pourrait provoquer des
dommages mécaniques graves qui nécessiteraient une récupération.

* Dans un microcathéter plié ou obstrué, ne pas exercer une force trop
importante pour diriger le microcathéter ou pour faire avancer le fil-guide.
Cela pourrait causer des dommages mécaniques au microcathéter et
endommager les vaisseaux sanguins.

* Ne pas faire avancer le microcathéter vigoureusement dans un systéeme
vasculaire trés tortueux. Cela pourrait créer des plicatures dans le
microcathéter ou endommager les vaisseaux sanguins.

¢ La manipulation du microcathéter et/ou du fil-guide alors qu’une
résistance se fait sentir pourrait endommager le vaisseau sanguin, le

Précautions d’emploi

o La |égislation fédérale américaine limite ce dispositif a la vente par ou sur
ordonnance d’un médecin.

* Le microcathéter ne peut étre utilisé que par des médecins ayant regu
une formation approfondie sur les procédures pour lesquelles il est congu.
¢ L'ensemble de la procédure doit étre réalisé dans un environnement
stérile.

* Avant ouverture, vérifier que 'emballage stérile n’a pas été compromis ou
endommagé de quelque maniére que ce soit.

* Avant ouverture, vérifier que la date limite d’utilisation, imprimée sur
I'étiquette, n'a pas été dépassée.

* Avant de démarrer la procédure, inspecter visuellement le microcathéter
afin de vérifier I'absence de plicatures, coudes ou autres anomalies
mécaniques.

* Avant utilisation, imbiber complétement les surfaces interne et externe
du microcathéter avec une solution saline héparinée stérile afin d’activer le
revétement hydrophile.

Précautions de conservation

* Infection et douleur au point de ponction
* Inflammation par le matériau d’embolisation

o Infarctus cérébral provoqué par l'occlusion
d’une artére périphérique

¢ Hémorragie, hématome, fistule
artérioveineuse et/ou pseudo-anévrisme au
point de ponction

* Spasmes, perforation artérielle, dissection
aortique et/ou pseudo-anévrisme lors de
I'utilisation d’un fil-guide ou d’un cathéter

e Troubles du comportement

* Déces

microcathéter ou le fil-guide. Si le probléeme ne peut étre résolu, retirer
I'ensemble du systéme du microcathéter et de cathéter-guide. Pendant
la procédure, surveiller en permanence la manipulation et la localisation
du microcathéter dans le vaisseau en confirmant la position de son
extrémité a I'aide d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’'un moniteur
d’angiographie par soustraction numérique. En cas de résistance, ne pas
faire avancer ou retirer le microcathéter tant que la cause de la résistance
n’a pas été déterminée a l'aide d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’'un
moniteur d’angiographie par soustraction numérique.

¢ Ne pas imbiber ou frotter le microcathéter avec des agents contenant des
solvants organiques, comme un antiseptique a base d'alcool. Cela pourrait
endommager le microcathéter ou réduire son pouvoir lubrifiant.

* La pression de perfusion dans ce microcathéter ne doit jamais dépasser
8270 kPa (1200 psi). Une pression supérieure a cette valeur maximale peut
entrainer une défaillance mécanique grave du microcathéter.

e le traitement antiplaquettaire/anticoagulant approprié doit étre
administré avant et aprés la procédure conformément a la pratique
médicale standard.

¢ La manipulation du microcathéter doit étre surveillée en permanence a
I'aide d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’un moniteur d’angiographie
par soustraction numérique.

 Se reporter aux consignes d'utilisation de tous les médicaments et/
ou dispositifs que vous souhaitez utiliser avec ce microcathéter afin de
déterminer sa compatibilité et d'éviter d'endommager le microcathéter.

¢ Avant de démarrer une procédure, vérifier que tous les dispositifs et outils
sont dans un état de fonctionnement satisfaisant.

e Choisir la taille de microcathéter la plus appropriée du point de vue
diagnostique et anatomique.

« Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne gazeux (EtO) et est destiné a
un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser ce dispositif, au risque
de causer une infection ou une lésion chez le patient.

 Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage ou le produit a été endommagé
ou souillé.

o Utiliser le dispositif immédiatement aprés avoir ouvert I'emballage
et I'éliminer de maniére sire en respectant vos procédures locales
d’élimination des déchets médicaux.

« Eviter de conserver le dispositif dans un endroit exposé a 'eau, a la lumiére directe du soleil, a des températures extrémes ou a 'humidité.
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Mode d’emploi

1. Sortir délicatement le microcathéter de I'emballage stérile en le laissant
dans son tube de transport.

2. Rincer le support au moyen d’une solution saline héparinée stérile a
travers I'embout situé sur le tube de transport en utilisant une seringue.
Ou plonger le microcathéter maintenu dans son tube de transport dans un
bain de solution saline héparinée stérile afin de bien imbiber la surface du
microcathéter.

ATTENTION: La solution saline héparinée doit étre injectée lentement pour
que le microcathéter ne sorte pas du tube de transport.

3. Retirer délicatement le microcathéter de son tube de transport.

En cas de résistance, ne pas forcer. Injecter a nouveau la solution saline
héparinée stérile dans le tube de transport et essayer une nouvelle fois de
retirer le microcathéter délicatement.

ATTENTION: Ne pas utiliser le dispositif si le microcathéter a été endommagé
ou si une autre anomalie est constatée. Pendant la manipulation, tenir le
microcathéter par son embout.

4, Utiliser une seringue pour amorcer la lumiére du microcathéter au
moyen de la solution saline héparinée stérile a travers son embout. Pour
réduire la résistance a I'injection, il est recommandé d’utiliser des seringues
« Luer Lock » de 1 ml ou 2,5 ml. Injecter lentement 2 @ 3 ml dans le
microcathéter jusqu’a voir plus de 10 gouttes de la solution au niveau de
son extrémité. Ll'amorgage est terminé lorsqu’aucune bulle d'air n‘apparait
dans ces gouttes.

5. Si nécessaire, fixer une valve hémostatique ou une valve hémostatique
rotative (de type Tuohy-Borst) sur 'embout du microcathéter. Insérer un
fil-guide, préalablement immergé dans la solution saline héparinée stérile
et d’une taille compatible, dans le microcathéter a travers son embase
ou la valve fixée et faire avancer le fil-guide vers I'extrémité distale du
microcathéter. Un dispositif de transmission de torsion peut étre fixé
a l'extrémité proximale du fil-guide afin de faciliter sa manipulation.
Pour préserver le pouvoir lubrifiant de la surface, immerger I'ensemble
microcathéter et fil-guide dans un bain de solution saline héparinée stérile
ou le replacer dans le tube de transport du microcathéter rempli de solution
saline héparinée stérile.

ATTENTION: Ne pas insérer le fil-guide a travers I'extrémité distale du
microcathéter. Cela pourrait endommager le microcathéter. Le cas échéant,
amorcer d'abord la valve hémostatique avant d’insérer le fil-guide dans le
microcathéter et de le faire avancer vers I'extrémité distale du microcathéter.

6. Insérer un cathéter-guide dans le vaisseau sanguin du patient. Fixer
une valve hémostatique rotative (de type Tuohy-Borst) sur le cathéter-
guide et irriguer le cathéter en continu avec la solution saline héparinée.
Le traitement antiplaquettaire/anticoagulant doit étre administré
conformément a la pratique médicale standard.

Insérer I'ensemble microcathéter et fil-guide a travers la valve dans le
cathéter-guide et le faire avancer vers I'extrémité distale du cathéter-guide.
Pour une insertion en douceur a travers la valve hémostatique rotative et
le cathéter-guide, il est recommandé de maintenir I'extrémité du fil-guide
dans le microcathéter jusqu’a ce que le microcathéter atteigne I'extrémité
distale du cathéter-guide.

MISE EN GARDE: Ne pas manipuler et/ou retirer le microcathéter a travers
une aiguille a entrée métallique ou un dilatateur métallique. Cela pourrait
provoquer 'abrasion du revétement de surface ainsi que la destruction et/
ou la séparation du corps du microcathéter. Si le cathéter-guide est doté d'un
robinet d’arrét, ne pas fermer le robinet d’arrét tant que le microcathéter
est a l'intérieur du cathéter-guide. Cela pourrait casser le microcathéter.
Vérifier que le cathéter de guidage ne glisse pas hors du vaisseau sanguin.
Si le cathéter-guide sort du vaisseau pendant que le microcathéter et/ou le
fil-guide avancent, cela pourrait endommager le microcathéter.

ATTENTION: Ne pas trop serrer la valve hémostatique rotative sur le
microcathéter ou manipuler le microcathéter a travers une valve serrée.
Cela pourrait endommager le microcathéter. En cas de résistance, ne pas
faire entrer de force le microcathéter dans le cathéter-guide, au risque
d’endommager le microcathéter. Ne pas faire avancer le microcathéter
sans fil-guide ; cela pourrait créer des plicatures dans les parties distale et
proximale du microcathéter.

7.Pendant la procédure, surveiller en permanence la localisation de
I'extrémité du microcathéter dans le vaisseau sanguin a laide d’un
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fluoroscope haute résolution et/ou d’un moniteur d’angiographie par
soustraction numérique.

MISE EN GARDE: En cas de résistance, ne pas faire avancer ou retirer le
microcathéter tant que la cause de la résistance na pas été déterminée a
I'aide d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’un moniteur d’angiographie
par soustraction numérique. La manipulation du microcathéter et/ou du fil-
guide alors qu’une résistance se fait sentir pourrait endommager le vaisseau
sanguin, le microcathéter ou le fil-guide. Si le microcathéter avance dans le
vaisseau sanguin sans fil-guide, cela pourrait endommager le vaisseau. Lors
de la réinsertion du fil-guide dans le microcathéter, faire avancer délicatement
le fil-guide tout en surveillant la position de I'extrémité du fil-guide a I'aide
d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’'un moniteur d’angiographie par
soustraction numérique. Un mouvement irrégulier pourrait endommager le
vaisseau.

ATTENTION: Lorsque la progression du microcathéter avance dans le
vaisseau périphérique, le ramener légérement a soi sous fluoroscopie chaque
fois qu’il a été avancé afin de s'assurer que le microcathéter na pas été
avancé trop loin au point de ne pas pouvoir étre retiré. Ne pas manipuler le
microcathéter en forgant. Uextrémité du microcathéter est trés souple et peut
étre étirée ou endommagée.

8. Lorsque le point souhaité est atteint, retirer le fil-guide du microcathéter.

ATTENTION: Le retrait du fil-guide lorsqu’une résistance se fait sentir
pourrait provoquer la plicature du microcathéter. En cas de résistance, faire
revenir le microcathéter dans une position dans laquelle le fil-guide ne subit
aucune résistance, puis retirer le fil-guide. Le retrait du fil-guide sans cette
manipulation pourrait détériorer le microcathéter. Rincer les résidus de
sang présents sur le fil-guide retiré en le plongeant dans un bain de solution
saline héparinée stérile. Si des résidus de taches ne partent pas, frotter le fil-
guide une fois avec une compresse de gaze stérile imbibée de solution saline
héparinée. Le sang qui reste sur le fil-guide peut provoquer une résistance lors
de la réinsertion dans le microcathéter.

9. Avant d’introduire un matériau d'embolisation ou un autre agent, injecter
lentement un petit volume de produit de contraste dans le microcathéter
a l'aide d’une seringue et vérifier que le produit est chassé de I'extrémité
distale du microcathéter au moyen d’un fluoroscope haute résolution et/
ou d’'un moniteur d’angiographie par soustraction numérique. En raison
de sa lumiére réduite, le microcathéter offre une résistance élevée a la
perfusion. Lors de I'injection d’un produit de contraste ou de médicaments
a l'aide d’une seringue, utiliser une seringue de 1 ml maximum. Se reporter
aux consignes d’utilisation de tous les médicaments et/ou dispositifs
que vous souhaitez utiliser avec ce microcathéter afin de déterminer
leur compatibilité et d'éviter d’endommager le microcathéter. En cas
d'utilisation de différents types de matériaux d'embolisation ou d’agents, il
est recommandé d’utiliser un nouveau microcathéter a chaque fois.
Remarque : il est recommandé de chauffer le produit de contraste jusqu’a
37 °C avant utilisation.

MISE EN GARDE: En cas d’augmentation de la résistance lors de I'injection
d’un fluide a travers le microcathéter, remplacer le microcathéter par un
dispositif neuf. L'injection lorsqu’une résistance accrue se fait sentir pourrait
provoquer la rupture du microcathéter, ce qui pourrait endommager
le vaisseau sanguin. Si aucun produit de contraste s'écoulant depuis le
microcathéter n'est visible, cela peut indiquer que le microcathéter est plié. Si
faire revenir le microcathéter ne permet pas de rectifier la plicature, remplacer
le microcathéter par un dispositif neuf. Ne pas essayer de rectifier la plicature
en insérant un fil-guide ou par injection automatique. Lintroduction de
matériaux ou d’agents d’embolisation sans rectification préalable de la
plicature, ou des tentatives de rectification de la plicature en insérant un fil-
guide ou a I'aide d'une injection automatique pourraient provoquer la rupture
du microcathéter, ce qui pourrait endommager le vaisseau. Le frottement
entre la lumiére interne du microcathéter et les matériaux d’embolisation
pourrait pousser le microcathéter vers I'avant, ce qui pourrait perforer la paroi
vasculaire. Pour éviter cela, faire revenir légérement le microcathéter vers soi
et le maintenir en place.

ATTENTION: Une augmentation de la résistance a la perfusion suggere
que le microcathéter peut étre obstrué par le médicament ou le produit de
contraste perfusé, ou par des caillots de sang. Arréter immédiatement la
perfusion et remplacer le microcathéter. Lorsqu’un injecteur automatique
doit étre utilisé, suivre les consignes figurant ci-dessous dans la rubrique
« Consignes d'utilisation d’un injecteur automatique avec le microcathéter ».



En cas d'utilisation de solvants organiques, vérifier leur compatibilité avec le
microcathéter en controlant leur étiquette avant utilisation. Avant utilisation,
vérifier la compatibilité de la taille des microsphéres d’embolisation avec
la taille de microcathéter choisie. La plage des tailles de microspheres
compatibles est indiquée sur I'étiquette d’emballage du microcathéter ainsi
que dans le tableau 2. Avant utilisation, confirmer la compatibilité de la taille
des coils et microspires et de leurs dispositifs de largage avec le microcathéter.
Lors de I'introduction de coils ou de matériaux d’embolisation, ne pas utiliser
de dispositifs ou de matériaux dont les dimensions sont supérieures aux
dimensions maximales indiquées dans le tableau 2. Toujours vérifier le
mouvement du matériau d’embolisation et du dispositif de largage a l'aide
d’un fluoroscope haute résolution et/ou d’un moniteur d’angiographie par
soustraction numérique. Ne pas faire avancer ou retirer le microcathéter en
cas de résistance dans le vaisseau sanguin, en particulier en cas d'utilisation
d’'un matériau d’embolisation.Ne faire avancer ou retirer le microcathéter
qu’une fois que la cause de la résistance a été déterminée a l'aide d'un
fluoroscope haute résolution et/ou d’un moniteur dangiographie par
soustraction numérique. Tout mouvement rapide et déraisonnable peut
provoquer la cassure/rupture/séparation du microcathéter, ce qui pourrait
endommager le vaisseau.

Consignes d’utilisation d’un injecteur automatique avec le microcathéter

10. Avant d’insérer le microcathéter dans d’autres vaisseaux, rincer le
microcathéter avec la solution saline héparinée stérile. En cas de résistance
pendant l'insertion du fil-guide, ne pas avancer le fil-guide plus loin et
remplacer le microcathéter. Si I'insertion du fil-guide dans I'embase du
microcathéter est difficile, il est possible de tourner légerement le fil-guide
et/ou I'embase pour faciliter I'insertion.

MISE EN GARDE: Lors de la réinsertion du fil-guide dans le microcathéter,
vérifier la localisation de I'extrémité du fil-guide a I'aide d’un fluoroscope
haute résolution et/ou d’un moniteur d’angiographie par soustraction
numérique. Tout mouvement irrégulier du cable peut causer des dommages
mécaniques au microcathéter, ce qui pourrait endommager le vaisseau.

11. Une fois la procédure terminée, retirer délicatement le microcathéter
et le cathéter-guide.

MISE EN GARDE: En cas de résistance, ne pas forcer pour retirer le
microcathéter. Retirer délicatement le microcathéter avec le cathéter-
guide. Le retrait de force du microcathéter pourrait provoquer la cassure du
microcathéter, ce qui pourrait nécessiter sa récupération.

Il est possible d’utiliser un injecteur automatique pour perfuser un produit
de contraste a travers le microcathéter. Respecter les mises en garde et
avertissements ci-dessous. Le débit dépend de facteurs tels que la viscosité
du produit de contraste, le type et la température du produit, le modele
et le réglage de I'injecteur automatique et la maniére dont I'injecteur est
raccordé au microcathéter.

Tableau 3 : Informations opérationnelles

Diamétre extern .
SISO EEE Longueur utile du

Pression d’injection

MISE EN GARDE: Ne pas utiliser un injecteur automatique pour perfuser des
agentsautresqu’unproduitdecontraste ;ilspourraientobstruerlemicrocathéter.

la pression d'injecion ne doit pas dépasser la pression
d’injection maximale correspondant au diameétre extérieur de
chaque extrémité du microcathéter (voir tableau3 ci-dessous).

Cela pourrait provoquer la rupture du microcathéter.

Débit avec un produit de

Volume de I'espace VA
P contraste iodé (lohexol

du(::j:tt:t!e)ter cathéter (cm) maximale Tnflr]t 300 mg/ml, 37 °C)
[ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

* En contrélant a l'aide d’un fluoroscope haute résolution et d’un moniteur
d'angiographie par soustraction numérique, injecter une petite quantité
de produit de contraste avec une seringue et confirmer I'écoulement du
produit de contraste hors de I'extrémité du microcathéter avant d’utiliser
I'injecteur automatique.

* Si I'on observe une augmentation du diamétre extérieur du microcathéter
pendant I'injection, il est possible que la pression ait dépassé la limite de
pression maximale. Si c’est le cas, arréter immédiatement I'injection.

o Lors de la fixation du microcathéter en position, le fixer par I'embout
de maniére a ne pas endommager le corps du microcathéter. Lors de sa
fixation, ne pas tenir le corps du microcathéter avec une pince. Cela pourrait
provoquer la séparation du microcathéter.

ATTENTION : Si le microcathéter présente une plicature ou un coude, il doit
étre remplacé.

 Raccorder I'injecteur automatique au microcathéter en utilisant un tube
de rallonge résistant a la pression.

o Lors de la réinsertion du fil-guide aprés la réalisation de I'angiographie,
rincer la lumiére interne du microcathéter avec la solution saline héparinée
stérile.
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DEUTSCH - Gebrauchsanweisung

Bitte vor Gebrauch griindlich durchlesen. Befolgen Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen dieser Gebrauchsanweisung, um Komplikationen
zu vermeiden. Achtung: GemaR US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts auf Arzte bzw. auf Anordnung eines Arztes beschrinkt. GemaR der
Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte miissen Sie bei einem schwerwiegenden Vorfall in
Verbindung mit diesem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behérde des europdischen Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer wohnt,

alle Einzelheiten melden.

Beiden DRAKON™ Mikrokathetern handelt es sich um Mikrokatheter zum einmaligen Gebrauch, die aus einem Luer-Lock-Adapter, einem Zugentlastungscover
und -tubus, einem Schaftteil und einer distalen Spitze mit einem Rontgenmarker zur Visualisierung bestehen. Die DRAKON™ Mikrokatheter sind fiir die
Infusion von Therapeutika, Embolisations- und Kontrastmitteln vorgesehen.

Die Katheter sind aus einem metallgeflechtverstarkten Schaft mit einem AuBentubus aus einem Polymerverbund gefertigt. Das Geflecht sorgt fur
Verfolgbarkeit, Druckfahigkeit und Drehmomentiibertragung des Katheters sowie fiir Visibilitat unter Fluoroskopie. Das Innenlumen ist aus PTFE
(Polytetrafluorethylen) hergestellt, das einen reibungslosen Durchgang von Flissigkeiten, Embolisationsmitteln sowie Instrumenten wie Fiihrungsdréhten
ermoglicht. Der distale Schaftteil ist mit einer hydrophilen Polymerschicht beschichtet, die bei der Benetzung mit Kochsalzlésung oder Blut eine hohe
Gleitféhigkeit sicherstellt.

Am proximalen Ende befindet sich ein Luer-kompatibler Adapter, der mit einem Zugentlastungscover zur Vermeidung von Knicken durch das Gewicht
des Adapters verbunden ist. Das distale Ende ist mit einem Rontgenmarker fiir die fluoroskopische Visualisierung der distalen Spitze des Mikrokatheters
versehen.

Die DRAKON™ Mikrokatheter sind einlumige Instrumente und in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich.

Tabelle 2: Gr6Renangaben DRAKON™ Mikrokatheter

Eigenschaft GroBenangal

AD Mikrokatheter 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(proximal/distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
0,022" 0,025” 0,027"
Innendurchmesser Katheter (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
L 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Funktionsldnge
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. . . 0,018” 0,021” 0,021"
Maximaler kompatibler AD Fiihrungsdraht 0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0,038”

Empfohlener Fiihrungskatheter

0,97 mm) Mit Fiihrungsdraht kompatibel

700 pm
Maximaler kompatibler AD Mikrosphéren 500 pm 700 pm (Siehe Herstellerangaben fiir
groRere MikrospharengroRen)

Kompatible GréRe Embolisationsspirale 0,018” 0,018” 0,018”

Die DRAKON™ Mikrokatheter sind fiir die Infusion von Kontrastmitteln in alle peripheren GefaRe vorgesehen. Die DRAKON™ Mikrokatheter dienen zudem
zur Arzneimittelinfusion in der intraarteriellen Therapie sowie zur Infusion von Embolisationsmitteln. Die DRAKON™ Mikrokatheter sind nicht fiir HirngefaRe
geeignet.

Generell sind Angiographie bzw. intravaskulare Therapie unter anderem bei folgenden Patienten kontraindiziert:

* Patienten in der Akutphase eines Myokardinfarkts Patienten, die aufgrund einer kongestiven Herzinsuffizienz oder

* Patienten mit schweren Arrhythmien Atemwegserkrankung nicht in Riickenlage auf dem OP-Tisch positioniert

* Patienten mit schweren Elektrolytstérungen werden kénnen

* Patienten, bei denen bereits einmal Nebenwirkungen infolge der Injektion e Patienten mit psychischen Erkrankungen, die bei einer Angiographie

von Kontrastmitteln aufgetreten sind erwartungsgemaR nicht ruhig liegen bleiben

 Patienten mit Nierenfunktionsstorung * Patientinnen, die schwanger sind bzw. schwanger sein kdnnten

* Patienten mit Gerinnungsstérungen oder deren Gerinnungsféhigkeit sich e Patienten, die vom Arzt als ungeeignet fir das Verfahren erachtet werden.

aus bestimmten Griinden schwerwiegend geandert hat o Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine Therapie mit
Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert
ist.

Eine Angiographie bzw. intravaskulédre Therapie kdnnen unter anderem mit Folgendem einhergehen:

* Kopfschmerzen ¢ Entziindung bei Embolisationsmitteln  Spasmen, Arterienperforation,

« Ubelkeit und Erbrechen e Hirnddem Aortendissektion und/oder Aneurysma spurium
¢ Fieber und Schittelfrost e Bradykardie bei Verwendung eines Fiihrungsdrahtes bzw.

¢ Anomale Bluttests ¢ Hirninfarkt infolge einer peripheren arteriellen ~ Katheters

* Hypotonie Okklusion ¢ Verhaltensstorungen

* Schock ¢ Himorrhagie, Himatom, arteriovenése ¢ Tod

¢ Myokardinfarkt Fistel und/oder Aneurysma spurium an der

¢ Niereninsuffizienz Einstichstelle

¢ Infektion und Schmerzen an der Einstichstelle
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Warnhinweise

e Lumen des Fihrungskatheter und Mikrokatheter kontinuierlich mit
steriler heparinisierter Kochsalzlosung vor dem Einfiihren spulen.
Kontrastmittelreste bzw. Gerinnsel auf der Oberflache des Mikrokatheters
verringern seine Gleitfdhigkeit und somit eine reibungslose Bewegung
des Mikrokatheters. Wenn sich die Gleitfahigkeit durch das Spiilen nicht
wiederherstellen lasst, Anwendung abbrechen und den Mikrokatheter
langsam und vorsichtig, gemeinsam mit dem Fihrungskatheter, entfernen.
¢ Dabei keine (ibermaRige Kraft anwenden, da dies zu schweren
mechanischen Schaden fihren konnte, die eine Bergung erforderlich
machen kénnen.

* Keine (ibermaRige Kraft beim Navigieren des Katheters oder beim
Vorschieben des Fihrungsdrahtes durch einen geknickten oder
blockierten Mikrokatheter anwenden. Dies kann mechanische Schaden am
Mikrokatheter verursachen und BlutgefaRe verletzen.

o Mikrokatheter nicht mit Gewalt in stark gewundenen GefiRen
vorschieben. Dies kann ein Knicken des Mikrokatheters verursachen bzw.
BlutgefdRe verletzen.

¢ Eine Manipulation des Mikrokatheters und/oder Fiihrungsdrahtes
gegen einen Widerstand kann das BlutgefdR, den Mikrokatheter bzw.

den Fiihrungsdraht beschadigen. Wenn sich das Problem nicht beheben
lasst, das gesamte Mikrokatheter-System mit dem Fiihrungskatheter
zuriickziehen. Wéhrend des Vorgangs muss die Manipulation und Position
des Mikrokatheters im GefdR sténdig kontrolliert werden, indem Sie die
Position der Mikrokatheterspitze unter einem hochauflésenden Fluoroskop
und/oder digitaler Subtraktionsangiographie bestitigen. Den Mikrokatheter
bei spiirbarem Widerstand nicht vorschieben bzw. zurlckziehen, bis die
Ursache des Widerstandes anhand eines hochauflésenden Fluoroskops
und/oder digitaler Subtraktionsangiographie festgestellt wurde.

* Mikrokatheter nicht in organische Losungsmittel wie etwa antiseptischen
Alkohol eintauchen bzw. damit abwischen. Dies kann den Mikrokatheter
beschadigen oder seine Gleitféhigkeit vermindern.

¢ Der Infusionsdruck in diesem Mikrokatheter darf keinesfalls 8270 kPa
(1200 psi) Ubersteigen. Ein hoherer Druck als dieser Maximalwert kann
schwere mechanische Schaden des Mikrokatheters verursachen.

* GemaR medizinischer Standardpraxis ist vor und nach dem Verfahren ein
geeigneter Thrombozytenaggregationshemmer/geeignetes Antikoagulans
zu verabreichen.

Vorsichtsmassnahmen

* GemaR US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts auf Arzte bzw.
auf Anordnung eines Arztes beschrankt.

o Der Mikrokatheter darf ausschlieRlich von entsprechend geschulten
Arzten verwendet werden.

¢ Das gesamte Verfahren muss in einem sterilen Umfeld durchgefiihrt
werden.

« Stellen Sie vor dem Offnen sicher, dass die sterile Verpackung unversehrt
ist und keine Schaden aufweist.

« Stellen Sie vor dem Offnen sicher, dass das auf dem Etikett angegebene
Verfalldatum nicht abgelaufen ist.

o Vor dem Verfahren muss der Mikrokatheter mittels Sichtprifung auf
etwaige Knicke, Biegungen oder andere mechanische Beeintrachtigungen
kontrolliert werden.

o Vor der Anwendung muss die Oberflache des Mikrokatheters vollstandig
mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung benetzt werden, um die
hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

¢ Die Manipulation des Mikrokatheters muss
einem  hochauflésenden  Fluoroskop  und/oder
Subtraktionsangiographie iberwacht werden.

kontinuierlich unter
mittels  digitaler

o Informationen zur Kompatibilitit mit bestimmten Arzneimitteln und/
oder Instrumenten, die Sie mit diesem Mikrokatheter verwenden méchten,
sowie zur Vermeidung von Schaden am Mikrokatheter entnehmen Sie bitte
der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

o Stellen Sie vor dem Beginn des Verfahrens sicher, dass sich alle Gerate und
Instrumenten in einwandfreiem und funktionsfahigem Zustand befinden.

¢ Wihlen Sie die aus diagnostischer und anatomischer Sicht optimale
MikrokathetergréRe aus.

¢ Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert und ist
ausschlieRlich  fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
resterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies zu Infektionen oder
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

 Nicht verwenden, wenn die Verpackung bzw. das Produkt beschédigt oder
schmutzig sind.

o Unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwenden und gemaR
den ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen Abfall
sicher entsorgen.

Hinweise zur Lagerung

 Bei der Lagerung keinem direkten Sonnenlicht, Wasser, extremen Temperaturen oder Feuchtigkeit aussetzen.

Gebrauchsanleitung

1. Mikrokatheter vorsichtig in seiner Ringhalterung aus dem sterilen Beutel
nehmen.

2. Spilen Sie die Halterung mit steriler heparinisierter Kochsalzldsung tiber
den befestigten Adapter an der Halterung. Verwenden Sie hierzu entweder
eine Spritze oder tauchen Sie den Mikrokatheter in der Halterung in ein
Bad mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung, um die Oberflache des
Mikrokatheters griindlich zu benetzen.

ACHTUNG: Die heparinisierte Kochsalzlosung langsam injizieren, damit der
Mikrokatheter nicht aus der Halterung rutscht.

3. Mikrokatheter vorsichtig aus seiner Halterung nehmen.

Bei spiirbarem Widerstand keine Kraft anwenden. Injizieren Sie erneut
sterile heparinisierte Kochsalzlosung in die Halterung und versuchen Sie
nochmals, den Katheter vorsichtig zu entfernen.

ACHTUNG: Mikrokatheter nicht verwenden, wenn er beschadigt wurde
oder sonstige Beeintrachtigungen festgestellt werden. Bei der Handhabung
Mikrokatheter an seinem Adapter halten.

4. Verwenden Sie eine Spritze zum Spilen des Mikrokatheterlumens mit
steriler heparinisierter Kochsalzlésung durch den Adapter. Zur Verringerung
des Injektionswiderstandes empfiehlt sich die Verwendung einer Luer-Lock-
Spritze mit 1 ml oder 2,5 ml. 2-3 ml langsam in den Mikrokatheter injizieren,
bis mehr als 10 Tropfen der Losung aus der Spitze treten. Der Spiilvorgang
ist abgeschlossen, wenn keine Luftblasen in diesen Tropfen zu sehen sind.

5. Bringen Sie bei Bedarf ein hamostastisches Ventil oder hamostatisches
Drehventil (Tuohy-Borst) am Adapter des Mikrokathetersan. Fiihren Sie einen

zuvor in sterile heparinisierte Kochsalzlosung eingetauchten Fithrungsdraht
mit geeigneter GroRe tiber den Adapter oder das angebrachte Ventil in den
Mikrokatheter ein und schieben Sie den Fiihrungsdraht zum distalen Ende
des Mikrokatheters vor. Zur einfacheren Handhabung des Fiihrungsdrahtes
kann ein Torquer am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes angebracht
werden. Zur Bewahrung der Oberflachenlubrizitit Mikrokatheter mit
Fiihrungsdraht in ein Bad aus steriler heparinisierter Kochsalzlosung
tauchen oder zuriick in die mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung
gefiillte Mikrokatheter-Halterung geben.

ACHTUNG: Fiihrungsdraht nicht durch das distale Ende des Mikrokatheters
einbringen.Achtung: Dies kénnte den Mikrokatheter beschédigen. Spiilen
Sie ggf. zuerst das hamostatische Ventil, bevor Sie den Fiihrungsdraht in
den Mikrokatheter einbringen und zum distalen Ende des Mikrokatheters
vorschieben.

6. Bringen Sie einen Fihrungskatheter in das BlutgefdR des Patienten
ein. Bringen Sie ein hamostatisches Drehventil (Tuohy-Borst) am
Fiihrungskatheter an und benetzen Sie den Katheter kontinuierlich mit
heparinisierter Kochsalzlosung. GemaR medizinischer Standardpraxis ist ein
Thrombozytenaggregationshemmer/ Antikoagulans zu verabreichen.

Bringen Sie die Einheit aus Mikrokatheter und Fihrungsdraht durch das
Ventil in den Fithrungskatheter ein und schieben Sie sie zum distalen Ende
des Fihrungskatheters vor. Fir ein reibungsloses Einbringen durch das
hdmostatische Drehventil und den Fihrungskatheter empfiehlt es sich,
die Spitze des Fihrungsdrahtes im Mikrokatheter zu belassen, bis der
Mikrokatheter das distale Ende des Fiihrungskatheters erreicht hat.
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WARNHINWEIS: Mikrokatheter nicht mit einer Metallkaniile oder einen
Metalldilatator manipulieren und/oder entfernen. Die Manipulation und/
oder Entfernung mit einer Metallkantile oder einem Metalldilatator kann zu
Abrasionen auf der Oberflachenbeschichtung, Zerstérung und/oder Ablésung
des Mikrokatheterschafts fiihren. Wenn der Fiihrungskatheter mit einem
Absperrhahn ausgestattet ist, darf dieser nicht geschlossen werden, wenn
sich der Mikrokatheter im Fihrungskatheter befindet. Andernfalls kann
der Mikrokatheter brechen. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungskatheter
nicht aus dem BlutgefdR rutscht. Wenn der Fiihrungskatheter wahren des
Vorschiebens des Mikrokatheters und/oder Fiihrungsdrahtes aus dem GefaR
rutscht, kann der Mikrokatheter beschadigt werden.

ACHTUNG: Drehen Sie das hamostatische Drehventil auf dem Mikrokatheter
nicht zu fest zu bzw. manipulieren Sie den Mikrokatheter nicht tber ein
festgedrehtes Ventil. Dies kdnnte den Mikrokatheter beschadigen. Schieben
Sie den Mikrokatheter bei spiirbarem Widerstand nicht mit Gewalt in den
Flihrungskatheter, da dies den Mikrokatheter beschadigen konnte. Schieben
Sie den Mikrokatheter nicht ohne Fiihrungsdraht vor, da dies zu Knicken am
distalen und proximalen Teil des Mikrokatheters verursachen kann.

7. Kontrollieren Sie die Position der Mikrokatheterspitze im BlutgefaR
wahrend des Verfahrens stdndig anhand eines hochauflésenden
Fluoroskops und/oder digitaler Subtraktionsangiographie.

WARNHINWEIS: Den Mikrokatheter bei spiirbarem Widerstand nicht
vorschieben bzw. zuriickziehen, bis die Ursache des Widerstandes
anhand eines hochauflésenden  Fluoroskops  und/oder  digitaler
Subtraktionsangiographie festgestellt wurde. Eine Manipulation des
Mikrokatheters und/oder Fiihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann das
BlutgefaB, den Mikrokatheter bzw. den Fiihrungsdraht beschadigen. Wenn
der Mikrokatheter im Blutgefdl ohne den Fihrungsdraht vorgeschoben
wird, kann dies Verletzungen des BlutgefaRes verursachen. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht beim erneuten Einbringen in den Mikrokatheter vorsichtig vor
und kontrollieren Sie dabei die Position der Fiihrungsdrahtspitze anhand eines
hochauflésenden Fluoroskops und/oder digitaler Subtraktionsangiographie.
Eine falsche Bewegung kann zu Verletzungen des BlutgefaRes fihren.

ACHTUNG: Ziehen Sie den Mikrokatheter beim jedem Vorschieben in
das periphere GefaR unter fluoroskopischer Kontrolle leicht zurlick, um
sicherzustellen, dass der Mikrokatheter nicht so weit vorgeschoben wurde,
dass er nicht mehr zuriickgezogen werden kann.Achtung: Beim Manipulieren
des Mikrokatheters keine Gewalt anwenden. Die Mikrokatheterspitze ist sehr
leicht biegbar und kann tberdehnt bzw. beschadigt werden.

8. Nachdem die gewiinschte Position erreicht wurde, Fiihrungsdraht vom
Mikrokatheter entfernen.

ACHTUNG: Beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahtes gegen einen Widerstand
kann der Mikrokatheter knicken.Achtung: Bei sptrbarem Widerstand
Mikrokatheter zuriick in eine Position bringen, in der kein Widerstand zu
spiren ist, und dann den Fiihrungsdraht entfernen. Andernfalls kann der
Mikrokatheter beschadigt werden. Blutreste vom entfernten Fiihrungsdraht
in einem Bad aus steriler heparinisierter Kochsalzlosung abspilen. Wenn
sich die Blutreste nicht entfernen lassen, Fiihrungsdraht 1x mit sterilem Mull
abwischen, der mit etwas heparinisierter Kochsalzlosung befeuchtet wurde.
Blutreste auf dem Fiihrungsdraht kdnnen beim erneuten Einbringen in den
Mikrokatheter Widerstand erzeugen.

9.Vor dem Einfiillen eines Embolisationsmittels oder anderen Mittels
eine kleine Menge Kontrastmittel mithilfe einer Spritze langsam in den
Mikrokatheter injizieren und unter hochauflésender Fluoroskopie und/
oder digitaler Subtraktionsangiographie kontrollieren, dass das Mittel aus
der distalen Mikrokatheterspitze austritt. Aufgrund seines kleinen Lumens
weist der Mikrokatheter einen hohen Infusionswiderstand auf. Verwenden
Sie zum Injizieren von Kontrast- oder Arzneimitteln eine 1-ml-Spritze oder
kleiner. Informationen zur Kompatibilitat mit bestimmten Arzneimitteln und/
oder Instrumenten, die Sie mit diesem Mikrokatheter verwenden méchten,
sowie zur Vermeidung von Schaden am Mikrokatheter entnehmen Sie
bitte der jeweiligen Gebrauchsanweisung. Wenn verschiedene Typen von
Embolisationsmitteln bzw. anderen Mitteln verwendet werden, empfiehlt
es sich, jedes Mal einen neuen Mikrokatheter zu verwenden.

Hinweis: Es empfiehlt sich, das Kontrastmittel vor der Anwendung auf
37 °C zu erwdrmen.

WARNHINWEIS: Wenn beim Injizieren von Flussigkeit durch den
Mikrokatheter erhohter Widerstand spiirbar ist, Mikrokatheter durch einen
neuen ersetzen. Injizieren gegen erhohten Widerstand kann zum Bruch
des Mikrokatheters und zu einer moglichen Verletzung des BlutgefaRes
fiihren. Wenn kein Kontrastmittelfluss aus dem Mikrokatheter sichtbar ist,
ist der Mikrokatheter moglicherweise geknickt. Wenn sich der Knick durch
Zuriickziehen des Mikrokatheters nicht korrigieren lasst, Mikrokatheter
durch einen neuen ersetzen. Versuchen Sie nicht, den Knick durch Einflihren
eines Fuhrungsdrahtes oder durch Hochdruckinjektion zu korrigieren. Das
Einbringen von Embolisationsmitteln oder anderen Mitteln, ohne den Knick zu
korrigieren, oder Versuche, den Knick durch Einfiihren eines Fiihrungsdrahtes
oder durch Hochdruckinjektion zu korrigieren, kénnen zum Bruch oder
Ablosen des Mikrokatheters und in der Folge zu GefdBverletzungen fihren.
Durch Reibungen zwischen dem Innenlumen des Mikrokatheters und dem
Embolisationsmittel kann sich der Mikrokatheter vorschieben, was zu einer
Perforation der GefalBwand fiihren kann. Ziehen Sie den Mikrokatheter leicht
zurlick und halten Sie ihn in seiner Position, um dies zu verhindern.

ACHTUNG: Ein erhohter Widerstand bei der Infusion weist darauf hin, dass der
Mikrokatheter durch das infundierte Arznei- bzw. Kontrastmittel oder durch
ein Gerinnsel verstopft ist. Brechen Sie die Infusion sofort ab und ersetzen Sie
den Mikrokatheter. Befolgen Sie bei der Verwendung eines Hochdruckinjektors
die ,Anleitung zur Verwendung eines Hochdruckinjektors mit dem
Mikrokatheter” weiter unten. Stellen Sie vor der Anwendung von organischen
Losungsmitteln sicher, dass diese kompatibel sind (siehe entsprechende
Packungsbeilage). Stellen Sie vor der Verwendung von Mikrosphéren fiir die
Embolisation sicher, dass ihre GréRe mit der gewahlten MikrokathetergroRe
kompatibel ist. Die kompatiblen MikrospharengroRen sind auf dem Etikett
des Umkartons des Mikrokatheters sowie in Tabelle 2 angegeben. Stellen
Sie vor der Verwendung einer Embolisationsspirale und Tragervorrichtung
mit dem Mikrokatheter sicher, dass die GroRen kompatibel sind. Beim
Einbringen von Embolisationsspiralen bzw. -materialien keine Vorrichtungen
bzw.Materialien verwenden, welche die maximal zulassigen Abmessungen
in Tabelle 2 tberschreiten. Die Bewegung des Embolisationsmaterials und
der Tragervorrichtung muss stets unter einem hochauflésenden Fluoroskop
und/oder mittels digitaler Subtraktionsangiographie kontrolliert werden.
Mikrokatheter nicht vorschieben bzw. zuriickziehen, wenn Widerstand im
BlutgefaR spuirbar ist, vor allem bei Verwendung von Embolisationsmaterial.
Den Mikrokatheter erst vorschieben bzw. zurlickziehen, nachdem die
Ursache des Widerstandes anhand eines hochauflésenden Fluoroskops und/
oder digitaler Subtraktionsangiographie festgestellt wurde. Schnelle und
unangemessene Bewegungen konnen zum Bruch bzw. zur Ablésung des
Mikrokatheters und somit zu GefdRverletzungen fihren.

10. Mikrokatheter vor Einfihren in weitere Gefdfe mit steriler
heparinisierter Kochsalzlosung spiilen. Wenn beim Einbringen des
Fihrungsdrahtes Widerstand spiirbar ist, Fiihrungsdraht nicht weiter
vorschieben und Mikrokatheter ersetzen. Wenn sich der Fiihrungsdraht nur
schwer in den Mikrokatheter-Adapter einfiihren lasst, Fihrungsdraht und/
oder Adapter leicht drehen, um das Einfiihren zu erleichtern.

WARNHINWEIS: Kontrollieren Sie beim erneuten Einbringen des
Fiihrungsdrahtes in den Mikrokatheter die Position der Fiihrungsdrahtspitze
anhand eines hochauflésenden  Fluoroskops und/oder  digitaler
Subtraktionsangiographie. Eine falsche Bewegung kann mechanische
Schaden am Mikrokatheter verursachen und zu einer Verletzung des
BlutgefaRes fiihren.

11. Entfernen Sie den Mikrokatheter gemeinsam mit dem Fiihrungskatheter
vorsichtig, nachdem das Verfahren abgeschlossen ist.

WARNHINWEIS: Bei spiirbarem Widerstand Mikrokatheter nicht gewaltsam
entfernen. Mikrokatheter vorsichtig gemeinsam mit dem Fiihrungskatheter
zuriickziehen. Eine gewaltsame Entfernung des Mikrokatheters kann zum
Bruch des Mikrokatheters fiihren, wodurch unter Umstanden eine Bergung
erforderlich ist.
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Zur Infusion eines Kontrastmittels durch den Mikrokatheter kann ein
Hochdruckinjektor verwendet werden. Beachten Sie die folgenden
Warn- und Vorsichtshinweise. Die Durchflussrate hangt von bestimmten
Faktoren wie der Viskositdt des Kontrastmittels, Typ und Temperatur des
Kontrastmittels, Modell und Konfiguration des Hochdruckinjektors sowie
dem Anschluss des Injektors am Mikrokatheter ab.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie den Hochdruckinjektor ausschlieRlich zur
Infusion von Kontrastmitteln, da der Mikrokatheter bei der Verwendung
anderer Mittel verstopft werden konnte. Der Injektionsdruck darf den
maximalen Injektionsdruck je nach AuBendurchmesser der Mikrokatheterspitze
nicht tbersteigen (siehe Tabelle 3 unten). Ein hoherer Druck als der Maximalwert
kann zum Bruch des Mikrokatheters fiihren.

Tabelle 3: Betriebsdaten:

Durchflussrate bei jodiertem

AD Katheter Nutzbare Lénge des Max. Iniektionsdruck Totraumvolumen Kontrastmittel (lohexol
(distal) Katheters (cm) - [mi] 300mg/ml, 37°C)
[ml/Sek]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 ps) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

¢ Injizieren Sie unter hochauflésender Fluoroskopie und DSA eine
kleine Menge Kontrastmittel mit einer Spritze und bestatigen Sie den
Fluss des Kontrastmittels aus der Mikrokatheterspitze, bevor Sie den
Hochdruckinjektor verwenden.

* Wenn wahrend der Injektion eine Ausdehnung des AuRendurchmesser
beobachtet wird, hat der Druck unter Umstianden den zuldssigen
Hochstwert tiberschritten. Brechen Sie in diesem Fall die Injektion sofort ab.
¢ Halten Sie den Mikrokatheter am Adapter in Position, um den Schaft
nicht zu beschadigen. Halten Sie den Mikrokatheterschaft nicht mit einer
Pinzette, da dies zu einer Ablésung des Mikrokatheters fiihren kann.

ITALIANO - Istruzioni per 'uso

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso. Per evitare complicazioni, osservare tutte le avvertenze e le precauzioni contenute nelle presenti istruzioni.
Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico. In conformita al Regolamento
Europeo (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, nel caso si verifichi un grave incidente in relazione a questo dispositivo medico, riferire i dettagli al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro europeo in cui l'utente & costituito.

ACHTUNG: Wenn der Mikrokatheter Knicke bzw. Biegestellen aufweist, muss
er ersetzt werden.

¢ SchlieRen Sie den Hochdruckinjektor anhand eines druckbestandigen
Verlangerungstubus am Mikrokatheter an.

* Bei erneuten Einbringen des Fiihrungsdrahtes nach der Angiographie
sollte das Innenlumen des Mikrokatheters mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung gespiilt werden.

| microcateteri DRAKON™ sono microcateteri monouso composti principalmente da un attacco luer lock, una copertura e cannula anti-strappo, shaft
centrale e punta distale con un marker radiopaco per la visualizzazione. | microcateteri DRAKON™ sono utilizzati per l'infusione di agenti terapeutici,
materiale embolizzante e fluidi, ad esempio mezzi di contrasto.

| cateteri sono costituiti da uno shaft rinforzato da una struttura metallica a maglia intrecciata con cannula esterna multi-polimero. La maglia intrecciata
fornisce tracciabilita, potere di spinta e trasmissione della torsione al microcatetere e visibilita sotto fluoroscopia. Il lume interno & realizzato in PTFE
(politetrafluoroetilene), che consente il passaggio scorrevole di fluidi, agenti embolizzanti e dispositivi, ad esempio fili guida. La sezione distale dello shaft
€ rivestita di uno strato di polimero idrofilico, che assicura un'elevata lubrificazione se bagnato di soluzione salina o sangue.

All'estremita prossimale & presente un attacco luer-compatibile collegato ad una copertura antistrappo che aiuta a prevenire |'attorcigliamento dovuto
al peso dell'attacco. L'estremita distale di DRAKON™ ha un marker radiopaco, che contribuisce alla visualizzazione fluoroscopica della punta distale del
microcatetere.

| microcateteri DRAKON™ sono dispositivi a lume singolo e sono disponibili in diversi diametri e lunghezze.
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Tabella 2: Specifiche microcatetere DRAKON™

Attributo Specifica
Diametro esterno microcatetere 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(Prossimale/Distale) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
Diametro interno catetere 0022 0,025” 0027
(0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
. 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Lunghezza funzionale
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. . ¥ . - 0,018” 0,021” 0,021”
Diametro esterno massimo filo guida compatibile (0,46 mm) (0,53 mm) 0,53 mm)
Min. 0,038”
Catetere guida consigliato (0,97 mm)
filo guida compatibile
700 pm
Dimensione masssima compatibile microsfere (Per formati piti grandi,
embolizzanti 500 um 700 pm consultare la documentazione
del produttore delle microsfere)
Formato spirali embolizzanti compatibile 0.018” 0.018” 0.018”

Indicazioni per I'uso

| microcateti DRAKON™ sono destinati all'infusione di mezzi di contrasto in tutti i vasi periferici. | microcateteri DRAKON™ sono inoltre destinati all'infusione di farmaci
nella terapia intrarteriosa e all'infusione di materiali embolizzanti. | microcateteri DRAKON™ non devono essere usati nei vasi cerebrali.

Controindicazioni

In generale, I'angiografia o la terapia intravascolare & controindicata, ma non limitatamente, per i pazienti elencati di seguito:

o Pazienti nella fase acuta di infarto miocardico

* Pazienti con grave aritmia

 Pazienti con grave squilibrio elettrolitico sierico

¢ Pazienti che in procedure pregresse hanno sviluppato una reazione
avversa all'iniezione di mezzi di contrasto

o Pazienti con disfunzione renale

* Pazienti con coagulopatia o pazienti il cui sangue ha subito una grave
alterazione della capacita di coagulazione per qualche motivo

Complicazioni

 Pazienti che non possono stare in posizione supina sul tavolo operatorio a
causa di insufficienza cardiaca congestizia o disturbi respiratori

¢ Pazienti con malattie mentali o tendenti ad agitazione durante
I'angiografia

 Pazienti gravide o in probabile gravidanza

* Qualsiasi altro paziente giudicato inadeguato alla procedura da parte del
medico.

¢ Non usare in pazienti per i quali la terapia anticoagulante e antiaggregante
& controindicata.

L'angiografia o la terapia intravascolare possono essere accompagnate da, ma non limitate a quanto segue:

o Cefalea « Insufficienza renale
¢ Nausea e vomito

* Febbre e brividi

* Anomalie dei risultati delle analisi del sangue
o Fluttuazioni della pressione sanguigna
Collasso

* Infarto miocardico

* Edema cerebrale
o Bradicardia

periferica

Avvertenze

« Irrorare sempre il lume del catetere guida e il microcatetere continuamente con
soluzione salina sterile eparinata prima dell'inserimento. Il mezzo di contrasto
residuo o coaguli di sangue sulla superficie del microcatetere ne riducono la
lubrificazione, impedendo il movimento fluido del microcatetere. Se I'irrorazione
non ripristina la lubrificazione superficiale, sospendere I'uso del microcatetere e
sfilarlo lentamente e con cautela, insieme al catetere guida.

* Non ftirare il microcatetere con forza eccessiva. Tirare il microcatetere con
forza eccessiva puo provocare gravi danni meccanici, che possono richiedere il
recupero.

¢ Non applicare forza eccessiva durante la navigazione del microcatetere o
durante I'avanzamento del filo guida attraverso un microcatetere attorcigliato o
bloccato. Cio potrebbe causare danni meccanici al microcatetere e danneggiare
i vasi sanguigni.

eNon far avanzare con forza il microcatetere in un sistema vascolare
estremamente tortuoso. Cio potrebbe attorcigliare il microcatetere e danneggiare
i vasi sanguigni.

« La manipolazione del microcatetere e/o del filo guida in presenza di resistenza
puo danneggiare il vaso sanguigno, il microcatetere o il filo guida. Se la situazione

Precauzioni

* La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte
o su prescrizione di un medico.

* Infezione e dolore nella sede della puntura
* Infiammazione da materiale embolico

o Infarto cerebrale da occlusione dell'arteria

¢ Emorragia, ematoma, fistola artero-venosa e
/o falso aneurisma nella sede della puntura

e Spasmo, perforazione dell'arteria, dissezione
aortica e/o falso aneurisma da uso di un filo
guida o catetere

¢ Disturbo comportamentale

* Morte

non ¢ risolvibile, ritirare l'intero sistema del microcatetere con il catetere
guida. Durante la procedura, monitorare continuamente la manipolazione e
la posizione del microcatetere nel vaso, confermando la posizione della punta
del microcatetere tramite un fluoroscopio ad alta risoluzione e/o un monitor
per angiografia digitale a sottrazione. Se si avverte resistenza, non avanzare
o ritirare il microcatetere finché la causa di tale resistenza non sia stata
determinata tramite un fluoroscopio ad alta risoluzione e/o un monitor per
angiografia digitale a sottrazione.

« Non immergere o pulire il microcatetere con agenti contenenti solventi organici,
come alcool antisettico. Cio potrebbe danneggiare il microcatetere o ridurne la
lubrificazione.

* La pressione di infusione in questo microcatetere non deve mai superare 8270
kPa (1200 psi). Una pressione superiore a questo valore massimo puo causare
gravi guasti meccanici nel microcatetere.

* La terapia antipiastrinica/anticoagulante adeguata deve essere somministrata
prima e dopo la procedura, in conformita con la prassi medica standard.

¢ |l microcatetere deve essere utilizzato solo da medici addestrati in modo
approfondito nelle procedure previste.
« L'intera procedura deve essere eseguita in un ambiente sterile.
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¢ Prima dell'apertura, verificare che la confezione sterile non sia stata
compromessa o danneggiata in alcun modo.

« Prima dell'apertura, assicurarsi che la data di scadenza, stampata sull'etichetta,
nonsia superata.

¢ Prima di iniziare la procedura, esaminare visivamente il microcatetere per
verificare I'assenza di nodi, piegature o altre irregolarita meccaniche.

¢ Prima dell'uso, la superficie del microcatetere deve essere completamente
bagnata con soluzione salina sterile eparinata al fine di attivare il rivestimento
idrofilico.

* La manipolazione del microcatetere deve essere costantemente monitorata
attraverso un fluoroscopio ad alta risoluzione e/o un monitor per angiografia
digitale a sottrazione.

« Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni su eventuali farmaci e/o
dispositivi da utilizzare con questo microcatetere per determinare la compatibilita
e prevenire danni al microcatetere.

¢ Prima di iniziare una procedura, assicurarsi che tutti i dispositivi e gli strumenti
siano in condizioni operative accettabili.

« Scegliere il formato del microcatetere pit adatto dal punto di vista diagnostico
e anatomico.

e Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene (EtO) ed
& esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare questo dispositivo, in
quanto cio potrebbe provocare infezioni o lesioni del paziente.

e Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono danneggiati
o sporchi.
o Utilizzare  immediatamente  dopo  aver aperto la  confezione

e smaltire in modo sicuro seguendo la procedura locale prevista per lo
smaltimento di rifiuti medici.

Precauzioni per la conservazione

* Durante la conservazione, evitare I'esposizione ad acqua, luce solare diretta, temperatura estrema o umidita.

Istruzioni per I'uso

1. Estrarre con cautela il microcatetere nel supporto circolare dalla busta
sterile.

2. Irrorare il supporto con soluzione salina sterile eparinata attraverso
I'attacco collegato al supporto mediante una siringa, o immergere il
microcatetere nel relativo supporto in un bagno di soluzione salina sterile
eparinata per bagnare completamente la superficie del microcatetere.

ATTENZIONE: La soluzione salina eparinata deve essere iniettata lentamente
per evitare che il microcatetere sia espulso dal supporto.

3. Rimuovere lentamente il microcatetere dal suo supporto.
Se si avverte resistenza, non usare la forza. Iniettare nuovamente soluzione
salina sterile eparinata nel supporto e riprovare a rimuovere delicatamente.

ATTENZIONE: Non usare se il microcatetere & danneggiato o se si osservano
altre anomalie. Tenere il microcatetere dall'attacco durante la manipolazione.

4, Utilizzare una siringa per caricare il lume del microcatetere con
soluzione salina sterile eparinata attraverso l'attacco. Per ridurre la
resistenza di iniezione, si consiglia l'uso di siringhe Luer Lock da 1 ml
0 2,5 ml. Iniettare lentamente 2-3 ml nel microcatetere fino a quando
non escono pili di 10 gocce di soluzione dalla punta. Il caricamento
& completato se nelle gocce non si osservano bolle d'aria.

5. Se necessario, collegare una valvola emostatica o una valvola emostatica
a vite (tipo Tuohy-Borst) all'attacco del microcatetere. Inserire un filo guida,
precedentemente immerso in soluzione salina sterile eparinata e di formato
compatibile, nel microcatetere attraverso il suo attacco o la valvola collegata
e far avanzare il filo guida fino all'estremita distale del microcatetere. E
possibile collegare un dispositivo di torsione all'estremita prossimale del
filo guida per facilitarne la manipolazione. Per mantenere la lubrificazione
della superficie, immergere il microcatetere ed il gruppo del filo guida in un
bagno di soluzione salina sterile eparinata, oppure rimetterlo nel supporto
del microcatetere riempito con soluzione salina sterile eparinata.

ATTENZIONE: Non inserire il filo guida attraverso I'estremita distale del
microcatetere. Cio potrebbe danneggiare il microcatetere. Se del caso,
caricare la valvola emostatica prima di inserire il filo guida nel microcatetere e
farlo avanzare fino all'estremita distale del microcatetere.

6. Inserire un catetere guida nel vaso sanguigno del paziente. Attaccare
una valvola emostatica a vite (tipo Tuohy-Borst) al catetere guida
e irrigare il catetere continuamente con soluzione salina eparinata.
La terapia antipiastrinica/anticoagulante deve essere somministrata in
conformita con la prassi medica standard.

Inserire il microcatetere e il gruppo del filo guida attraverso la valvola nel
catetere guida e avanzare fino all'estremita distale del catetere guida.
Per un inserimento regolare attraverso la valvola emostatica rotante
e il catetere guida, si raccomanda di mantenere la punta del filo guida
all'interno del microcatetere fino a quando il microcatetere non raggiunge
I'estremita distale del catetere guida.

AVVERTENZA: Non manipolare e/o ritirare il microcatetere attraverso un ago
di ingresso metallico o un dilatatore di metallo. La manipolazione e/o il ritiro
attraverso un ago di ingresso metallico o un dilatatore di metallo possono
provocare |'abrasione del rivestimento superficiale, la distruzione e/o la
separazione dello shaft del microcatetere. Se il catetere guida & dotato di un
rubinetto di arresto, non chiudere il rubinetto con il microcatetere all'interno

del catetere guida. Il microcatetere potrebbe rompersi. Assicurarsi che il
catetere guida non scivoli fuori dal vaso sanguigno. Se il catetere guida viene
dislocato dal vaso durante |'avanzamento del microcatetere e/o del filo guida,
cio potrebbe causare danni al microcatetere.

ATTENZIONE: Non stringere eccessivamente la valvola emostatica a vite
sul catetere, né manipolare il microcatetere attraverso una valvola serrata.
Potrebbero verificarsi danni al microcatetere. Se si avverte resistenza,
non forzare il microcatetere nel catetere guida, in quanto cio potrebbe
danneggiare il microcatetere. Non far avanzare il microcatetere senza un filo
guida, poiché potrebbero verificarsi attorcigliamenti nelle sezioni distale e
prossimale del microcatetere.

7. Monitorare continuamente la posizione della punta del microcatetere nel
vaso sanguigno durante la procedura, utilizzando un fluoroscopio ad alta
risoluzione e/o un monitor per angiografia digitale a sottrazione.

AVVERTENZA: Se si avverte resistenza, non avanzare o retrarre il
microcatetere finché la causa di tale resistenza non sia stata determinata
tramite un fluoroscopio ad alta risoluzione e/o un monitor per angiografia
digitale a sottrazione. La manipolazione del microcatetere e/o del filo guida
in presenza di resistenza puo danneggiare il vaso sanguigno, il microcatetere
o il filo guida. Se il microcatetere viene fatto avanzare all'interno del vaso
sanguigno senza il filo guida, potrebbe danneggiare il vaso. Quando si
reinserisce il filo guida nel microcatetere, farlo avanzare con cautela,
controllandone al contempo la posizione della punta tramite un fluoroscopio
ad alta risoluzione e/o un monitor per angiografia digitale a sottrazione.
Qualsiasi movimento irregolare puo causare danni al vaso.

ATTENZIONE: Durante I'avanzamento del microcatetere nel vaso periferico,
tirarlo leggermente in dietro sotto fluoroscopia ogni volta che viene fatto
avanzare, per assicurarsi che non sia avanzato fino al punto da non poter
essere retratto. Non manipolare il microcatetere con forza. La punta del
microcatetere e altamente flessibile e puo essere allungata o danneggiata.

8.Quando si raggiunge il sito desiderato, rimuovere il filo guida dal
microcatetere.

ATTENZIONE: Tirare indietro il filo guida in caso di resistenza potrebbe
piegare il microcatetere. In caso di resistenza, riportare il microcatetere in
una posizione in cui non si avverte resistenza del filo guida, quindi rimuovere
il filo guida. Se il filo guida viene rimosso senza questa manipolazione, il
microcatetere potrebbe risultare compromesso. Sciacquare il sangue residuo
dal filo guida rimosso in un bagno di soluzione salina sterile eparinata. Se
le macchie residue permangono, pulire il filo guida una volta con una garza
sterile inumidita con soluzione salina eparinata. Il sangue rimasto sul filo
guida puo causare resistenza quando reinserito nel microcatetere.

9. Prima di introdurre un materiale embolizzante o un altro agente, iniettare
lentamente un volume esiguo di mezzo di contrasto nel microcatetere
tramite una siringa e verificare sotto fluoroscopia ad alta risoluzione e/o un
monitor per angiografia digitale a sottrazione che il mezzo sia dissipato dalla
punta del microcatetere distale. Dato il lume piccolo, il microcatetere offre
un'elevata resistenza all'infusione. Quando si iniettano mezzi di contrasto o
farmaci con una siringa, usare una siringa da 1 ml o piti piccola. Consultare le
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istruzioni per |'uso in merito a eventuali farmaci e/o dispositivi da utilizzare
con questo microcatetere per determinare la compatibilita e prevenire
danni al microcatetere. Se si utilizzano tipi diversi di materiali o agenti
embolizzanti, si consiglia di utilizzare ogni volta un nuovo microcatetere.
Nota: Si consiglia di riscaldare il mezzo di contrasto a 37 °C prima dell'uso.

AVVERTENZA: Se si avverte un aumento della resistenza quando si inietta
un liquido attraverso il microcatetere, sostituire il microcatetere con uno
nuovo. L'iniezione contro una maggiore resistenza puo causare la rottura
del microcatetere, con potenziali danni del vaso sanguigno. Se non e visibile
alcun mezzo di contrasto che fluisce dal microcatetere, cio potrebbe indicare
|'attorcigliamento del microcatetere. Se la retrazione del microcatetere non
corregge il nodo, sostituire il microcatetere con uno nuovo. Non provare a
correggere il nodo inserendo un filo guida o tramite iniezione con iniettore
automatico. L'iniezione di materiali o agenti embolizzanti senza prima
correggere il nodo, o tentativi di correggere il nodo inserendo un filo guida o
mediante iniezione con iniettore automatico possono provocare la rottura o
la separazione del microcatetere, e cio potrebbe danneggiare il vaso.L'attrito
trail lume interno del microcatetere e il materiale embolizzante puo far avanzare
il microcatetere, provocando potenzialmente la perforazione della parete del
vaso. Per evitare cio, retrarre leggermente il microcatetere e tenerlo in posizione.

ATTENZIONE: L'aumento della resistenza all'infusione indica che il
microcatetere possa essere bloccato dal farmaco o dal mezzo di contrasto
che viene infuso, o da coaguli di sangue. Interrompere immediatamente
I'infusione e sostituire il microcatetere. Quando si utilizza un iniettore
automatico, seguire le istruzioni fornite di seguito nella sezione "Istruzioni
per l'uso di un iniettore automatico con il microcatetere". In caso di utilizzo
di solventi organici, verificarne la compatibilita controllandone I'etichettatura
prima dell'uso. Prima dell'uso, assicurarsi della compatibilita delle dimensioni
delle microsfere embolizzanti con il formato del microcatetere prescelto. La
gamma delle dimensioni delle microsfere compatibili € indicata sull'etichetta
della confezione esterna del microcatetere e nella Tabella 2. Prima dell'uso,

confermare la compatibilita delle dimensioni del materiale embolizzante
a spirale, del dispositivo di supporto e del microcatetere. Quando si
introducono bobine o materiali embolizzanti, non utilizzare dispositivi o
materiali che superino le dimensioni massime descritte nella Tabella 2.
Controllare sempre il movimento del materiale embolizzante e del dispositivo
di supporto attraverso un fluoroscopio ad alta risoluzione e/o un monitor per
angiografia digitale a sottrazione. Non far avanzare o ritirare il microcatetere
se si avverte resistenza nel vaso sanguigno, in particolare durante I'uso di
materiale embolizzante.Far avanzare o ritirare il microcatetere, solo dopo
aver determinato la causa della resistenza mediante un fluoroscopio ad alta
risoluzione e/o un monitor per angiografia digitale a sottrazione. Eventuali
movimenti rapidi e non guidati possono causare la rottura/lacerazione/
separazione del microcatetere, con conseguenti danni al vaso.

10. Prima di inserire il microcatetere in altri vasi, irrorare il microcatetere
con soluzione salina sterile eparinata. Se si avverte resistenza durante
I'inserimento del filo guida, non farlo avanzare ulteriormente e sostituire il
microcatetere. In caso di difficolta di inserimento del filo guida nell'attacco
del microcatetere, ruotare leggermente il filo guida e/o l'attacco per
facilitare I'inserimento.

AVVERTENZA: Quando si reinserisce il filo guida nel microcatetere, verificare
la posizione della punta del filo guida tramite un fluoroscopio ad alta
risoluzione e/o un monitor per angiografia digitale a sottrazione. Qualsiasi
movimento irregolare del filo puo causare danni meccanici al microcatetere,
con conseguenti danni al vaso.

11. Una volta completata la procedura, rimuovere con cautela il
microcatetere insieme al catetere guida.

AVVERTENZA: Se si avverte resistenza, non rimuovere il microcatetere
con la forza. Ritirare il microcatetere con cautela insieme al catetere guida.
La rimozione del microcatetere con la forza puo provocare la frattura del
microcatetere, e quindi richiederne il recupero.

Istruzioni per I'uso di un iniettore automatico con il microcatetere

Per infondere un mezzo di contrasto attraverso il microcatetere si pud
utilizzare un iniettore automatico. Osservare le avvertenze e le precauzioni
indicate di seguito. La portata del flusso dipende da fattori come la viscosita
del mezzo di contrasto, il tipo e la temperatura del materiale, il modello
e l'impostazione dell'iniettore automatico e il modo in cui l'iniettore &
collegato al microcatetere.

Tabella 3: Informazioni operative

Diametro esterno

Lunghezza utile del

Pressione massima di

AVVERTENZA: Non utilizzare un iniettore automatico per infondere agenti
diversi dai mezzi di contrasto, poiché il microcatetere potrebbe bloccarsi. La
pressione di iniezione non deve superare la pressione massima di iniezione
corrispondente al diametro esterno di ciascuna punta del microcatetere
(consultare la Tabella 3 riportata di seguito). Il superamento della pressione
massima di iniezione potrebbe causare la rottura del microcatetere.

Portata con mezzo di

Volume spazio morto contrasto iodato (lohexol

‘(::it:tt:lge) catetere (cm) iniezione [ml] 300mg/ml, 37°C)
[ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 1200 ps) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 1200 ps) 0,71 38
150 0,78 35

« Sotto fluoroscopia ad alta risoluzione e monitor DSA, iniettare una piccola
quantita di mezzo di contrasto con una siringa e confermare il flusso del
mezzo di contrasto dalla punta del microcatetere prima di utilizzare
I'iniettore automatico.

 Se durante I'iniezione si osserva un’espansione del diametro esterno del
microcatetere, la pressione potrebbe aver superato il limite massimo della
pressione. In tal caso, interrompere immediatamente 'iniezione.

* Quando si fissa il microcatetere in posizione, fissarlo tramite I'attacco
in modo tale da non danneggiare lo shaft del microcatetere. Durante il
fissaggio, non tenere lo shaft del microcatetere con una pinza, poiché cio
potrebbe causare la separazione del microcatetere.

ATTENZIONE: Se il microcatetere & piegato o attorcigliato, deve essere
sostituito.

o Collegare I'iniettore automatico al microcatetere utilizzando una cannula
di prolunga resistente alla pressione.

¢ Quando si reinserisce il filo guida dopo il completamento dell’angiografia,
il lume interno del microcatetere deve essere irrorato con soluzione salina
sterile eparinata.
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ESPANOL - Instrucciones de uso

Lea las instrucciones antes de usar este producto. Para evitar complicaciones, observe todas las advertencias y precauciones contenidas en estas
instrucciones. Precaucion: La ley federal de EE. UU., restrinje la venta de este dispositivo: solo bajo prescripcion médica. De acuerdo con el Reglamento
Europeo (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos, en caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este dispositivo médico, informe de
ello al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro europeo en el que esté establecido el usuario.

Los microcatéteres DRAKON™ son microcatéteres de un solo uso, compuestos principalmente por una conexion Luer-Lock, una cubierta y un tubo de alivio
de tension, un eje central, una punta distal con marcadores radiopacos para la visualizacion y orificios laterales adicionales. Los microcatéteres DRAKON™
se usan para la infusion de medicamentos, material embolizante y liquidos como, por ejemplo, medios de contraste.

Los catéteres estdn formados por un eje reforzado con un trenzado de metal y un tubo de multipolimero externo. La parte trenzada proporciona
maniobrabilidad, empuje y transmision de torsion al microcatéter, asi como visibilidad bajo fluoroscopia. La luz interna esta hecha de PTFE
(politetrafluoroetileno), que facilita el paso de liquidos, medicamentos embolizantes y dispositivos tales como agujas guia. La seccion distal del eje esta
recubierta de una capa de polimero hidrdfilo, lo que garantiza una alta lubricidad cuando se humedece con solucidn salina o sangre.

En el extremo proximal incorpora un conector compatible con la conexidn de Luer conectado a una cubierta de alivio de tension que ayuda a evitar que
se retuerza debido al peso del conector. En el extremo distal del DRAKON™ hay un marcador radiopaco que contribuye a la visualizacién fluoroscdpica de
la punta distal del microcatéter.

Los microcatéteres DRAKON™ son dispositivos que tienen una sola luz y estén disponibles en varios didmetros y longitudes diferentes.

Tabla 2: Especificaciones del microcatéter DRAKON™

Caracteristica Especificaci
Didm. ext. del microcatéter 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7Fr 3,0/2,8 Fr
(proximal/distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
" _ . 0,022” 0,025” 0,027"
Didmetro interior del catéter 0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
. . 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Longitud funcional
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
- " . o 0,018” 0,021” 0,021”
Méximo didm. ext. compatible de la aguja guia 0,46 mm) 0,53 mm) 0,53 mm)
Min. 0,038”
Catéter guia recomendado (0,97 mm)
aguja guia compatible
700 pm
Tamafio méximo de las microesferas de embolizacion 500 700 (para tamafios mayores,
compatibles Hm Hm consulte la documentacion
del fabricante de microesferas)
Tamafio de Coil compatible 0,018” 0,018" 0,018”

Los microcatéteres DRAKON™ se han disefiado para la infusion de medios de contraste en todos los vasos periféricos. Los microcatéteres DRAKON™ estan
disefiados también para la infusion de medicamentos en tratamientos intraarteriales e infusion de materiales embolizantes. Los microcatéteres DRAKON™
no deben usarse en vasos cerebrales.

Por lo general, la angiografia o la terapia intravascular esta contraindicada, entre otros, para los pacientes que se detallan a continuacion:

 Pacientes con infarto de miocardio en fase aguda  Pacientes que no puedan tumbarse boca arriba en la mesa de operaciones
* Pacientes con arritmia grave debido a una insuficiencia cardiaca congestiva o a algin trastorno
* Pacientes con desequilibrio electrolitico sérico grave respiratorio

 Pacientes que hayan desarrollado una reaccion adversa a la inyeccion de e Pacientes con enfermedad mental o aquellos que no se espera que
medios de contraste en procedimientos anteriores puedan permanecer tranquilos durante la angiografia

* Pacientes con disfuncion renal * Pacientes que estan o puedan estar embarazadas

* Pacientes con coagulopatia o aquellos cuya capacidad de coagulacion e Cualquier otro paciente que el médico considere inadecuado para el
sanguinea haya sufrido una alteracion grave por alguna razén procedimiento.

 Pacientes para quienes esta contraindicado el tratamiento anticoagulante
y antiplaquetario.

La angiografia o la terapia intravascular puede ir acompafiada, entre otros, de lo siguiente:

o Cefalea ¢ Infeccidn y dolor en el lugar de administracion e Espasmo, perforacidn arterial, diseccién
¢ Nduseas y vomitos ¢ Inflamacion con material embolizante aodrtica o aneurisma falso con el uso de una
o Fiebre y escalofrios ¢ Edema cerebral aguja o catéter guia

* Anomalias en los analisis sanguineos ¢ Bradicardia e Trastorno de la conducta

¢ Fluctuaciones de la presion arterial ¢ Infarto cerebral por oclusién de arterias ¢ Muerte

* Shock periféricas

* Infarto de miocardio ¢ Hemorragia, hematoma, fistula arteriovenosa

* Insuficiencia renal o falso aneurisma en el lugar de administracion
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* Enjuague siempre la luz del catéter guia y el microcatéter de manera
continua con solucion salina heparinizada estéril antes de insertarlo. Los
residuos de medios de contraste o codgulos de sangre en la superficie
del microcatéter reducen su lubricidad, evitando el deslizamiento suave
del microcatéter. Si el enjuague no restaura la lubricidad de la superficie,
deje de usar el microcatéter y retirelo lenta y cuidadosamente, junto con
el catéter guia.

* No tire del microcatéter con demasiada fuerza. Si tira del microcatéter
con demasiada fuerza, puede causar dafios mecanicos graves, que pueden
requerir su extraccion.

* No use fuerza excesiva durante la colocacién del microcatéter ni cuando
haga avanzar la guia a través de un microcatéter retorcido o bloqueado.
Esto puede provocar dafios mecanicos en el microcatéter y puede dafiar
los vasos sanguineos.

 No utilice la fuerza para hacer avanzar el microcatéter por una vasculatura
extremadamente complicada. Esto puede provocar que se retuerza el
microcatéter o se dafien los vasos sanguineos.

* Manipular el microcatéter o la aguja guia cuando existe alguna resistencia
empujandolo contra ella puede provocar dafio en el vaso sanguineo,

el microcatéter o la aguja guia. Si no es posible solucionar la situacion,
retire todo el sistema del microcatéter junto con el catéter guia. Durante
el procedimiento, supervise continuamente la manipulacion y la ubicacion
del microcatéter en el vaso confirmando la posicion de la punta del
microcatéter mediante el uso de un fluoroscopio de alta resolucién o un
monitor de angiografia de sustraccion digital. Si nota resistencia, no avance
ni extraiga el microcatéter hasta determinar la causa de la resistencia
mediante el uso de un fluoroscopio de alta resolucion o un monitor de
angiografia de sustraccion digital.

* No sumerja ni limpie el microcatéter con productos que contengan
disolventes organicos, como el alcohol antiséptico. Podria dafiar el
microcatéter o disminuir su lubricidad.

o La presion de infusion en este microcatéter nunca debe exceder los 8270
kPa (1200 psi). Una presion superior a este limite méximo puede causar
fallos mecénicos graves en el microcatéter.

¢ Antes y después del procedimiento debe administrarse el tratamiento
antiplaquetario/anticoagulante adecuado segln las practicas médicas
habituales.

Precauciones

o La ley federal de EE. UU., restrinje la venta de este dispositivo: solo bajo
prescripcion médica.

* Solo deben utilizar el microcatéter aquellos médicos que hayan recibido
formacion en los procedimientos previstos.

o La totalidad del procedimiento debe llevarse a cabo en un entorno estéril.
* Antes de abrirlo, compruebe que el embalaje estéril no esté dafiado de
ninguna manera.

* Antes de abrirlo, aseguirese de que no se haya superado la fecha de
caducidad, impresa en la etiqueta.

* Antes de iniciar el procedimiento debe inspeccionarse visualmente el
microcatéter para comprobar que no esta torcido, doblado o presenta otras
irregularidades mecanicas.

* Antes de su uso, toda la superficie del microcatéter debe humedecerse
con solucién salina heparinizada estéril para activar el recubrimiento
hidréfilo.

Precauciones de conservacion

¢ La manipulacion del microcatéter se debe supervisar constantemente
con un fluoroscopio de alta resolucién o un monitor de angiografia de
sustraccion digital.

 Consulte las instrucciones de uso de cualquier medicamento o dispositivo
que desee utilizar con este microcatéter para determinar su compatibilidad
y evitar dafios en el microcatéter.

 Antes de iniciar un procedimiento, asegurese de que todos los dispositivos
y herramientas estén en condiciones de uso aceptables.

o Elija el tamafio del microcatéter mas adecuado desde el punto de vista
diagnostico y anatémico.

o Este dispositivo se ha esterilizado con oxido de etileno (EtO) gaseoso y es
de un solo uso. No vuelva a esterilizar ni utilizar este dispositivo, ya que esto
podria causar la aparicién de infecciones o lesiones en el paciente.

* No lo use si el envase unitario o el producto estdn dafiados o sucios.

o Uselo inmediatamente después de abrir el envase y deséchelo de forma
segura siguiendo el procedimiento local para la eliminacién de desechos
médicos.

o Evite su exposicidn al agua, luz solar directa, temperaturas extremas o humedad durante el almacenamiento.

Instrucciones de uso

1. Retire con cuidado el microcatéter en su soporte en forma de aro de la
embalagem estéril.

2. Enjuague el soporte con solucion salina heparinizada estéril a través
del conector del soporte con una jeringa o sumerja el microcatéter, en su
soporte, en un bafio de solucion salina heparinizada estéril para humedecer
la totalidad de la superficie del microcatéter.

PRECAUCION: La solucion salina heparinizada debe inyectarse lentamente
para que el microcatéter no se salga del soporte.

3. Retire lentamente el microcatéter del soporte.
Si nota resistencia, no emplee la fuerza. Inyecte solucién salina heparinizada
estéril en el soporte de nuevo e intente extraerlo suavemente una vez mas.

PRECAUCION: No use el microcatéter si esta dafiado o si se observa alguna
otra anomalia. Durante el manejo, sostenga el microcatéter por el conector.

4.Use una jeringa para purgar la luz del microcatéter con solucion
salina heparinizada estéril a través del conector. Para reducir la
resistencia a la inyeccion, se recomienda el uso de jeringas de Luer-
Lock de 1 ml o 2,5 ml. Inyecte lentamente 2-3 ml en el microcatéter
hasta que salgan por el extremo mas de 10 gotas de la solucion.
Si no se observan burbujas de aire en estas gotas, el purgado se ha
completado.

5. Siesnecesario, coloque unavalvula hemostatica o unavalvula hemostatica
giratoria (de tipo Tuohy-Borst) en el conector del microcatéter. Inserte
en el microcatéter una aguja guia, de tamafio compatible y previamente
sumergida en solucion salina heparinizada estéril, a través del conector o
la valvula integrada, y haga avanzar la aguja guia hasta el extremo distal del
microcatéter. Se puede acoplar un dispositivo dinamométrico al extremo

proximal de la aguja guia para facilitar su manipulacion. Para mantener la
lubricidad de la superficie, sumerja el microcatéter y el conjunto de la aguja
guia en un bafio de solucién salina heparinizada estéril, o vuelva a colocarlo
en el soporte del microcatéter previamente rellenado con solucion salina
heparinizada estéril.

PRECAUCION: No inserte la aguja guia a través del extremo distal del
microcatéter, ya que esto podria dafiarlo. Cuando proceda, purgue la valvula
hemostatica antes de insertar la aguja guia en el microcatéter y hacerla
avanzar hacia el extremo distal del microcatéter.

6. Inserte un catéter guia en el vaso sanguineo del paciente. Acople una
vélvula hemostatica giratoria (de tipo Tuohy-Borst) en el catéter guia e
irrigue el catéter continuamente con solucidn salina heparinizada. Debe
administrarse un tratamiento antiplaquetario/anticoagulante de acuerdo
con las practicas médicas habituales.

Inserte en el catéter guia el microcatéter y el conjunto de la aguja guia a
través de la valvula, y avance hasta el extremo distal del catéter guia. Para
insertarlos con suavidad a través de la vélvula hemostatica giratoria y el
catéter guia, se recomienda mantener la punta de la aguja guia dentro del
microcatéter hasta que este llegue al extremo distal del catéter guia.

ADVERTENCIA: No manipule ni retire el microcatéter a través de una aguja de
entrada de metal ni de un dilatador de metal. La manipulacion o la extraccion
de estos elementos a través de una aguja de entrada de metal o un dilatador
de metal puede dar lugar a la abrasion del recubrimiento de la superficie, la
destruccion o la separacion del eje del microcatéter. Si el catéter guia lleva una
llave de paso, no cierre la llave con el microcatéter dentro del catéter guia. El
microcatéter podria estar roto. Asegurese de que el catéter guia no se salga
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del vaso sanguineo. Si el catéter guia se sale del vaso mientras se hace avanzar
el microcatéter o la aguja guia, esto puede dafiar el microcatéter.

PRECAUCION: No apriete demasiado la vélvula hemostética giratoria del
microcatéter ni manipule el microcatéter a través de una vélvula apretada.
Esto podria dafiar el microcatéter. Si nota resistencia, no fuerce el microcatéter
en el catéter guia, ya que podria dafiar el microcatéter. No haga avanzar el
microcatéter sin aguja guia, ya que podrian aparecer retorcimientos en las
secciones distal y proximal del microcatéter.

7. Supervise constantemente la ubicaciéon de la punta del microcatéter
en el vaso sanguineo durante el procedimiento mediante el uso de un
fluoroscopio de alta resolucién o un monitor de angiografia de sustraccion
digital.

ADVERTENCIA: Si nota resistencia, no avance ni extraiga el microcatéter
hasta determinar la causa de la resistencia mediante un fluoroscopio de alta
resolucion o un monitor de angiografia de sustraccion digital. Manipular
el microcatéter o la aguja guia cuando se topa con alguna resistencia
empujandolo contra ella puede dafar el vaso sanguineo, el microcatéter
o la aguja guia. Si se hace avanzar el microcatéter por el interior del vaso
sanguineo sin la aguja guia, se puede dafiar el vaso. Al volver a insertar la
aguja guia en el microcatéter, hagala avanzar con cuidado al tiempo que
supervisa la posicion de la punta de la aguja guia mediante el uso de un
fluoroscopio de alta resolucion o un monitor de angiografia de sustraccién
digital. Cualquier movimiento erroneo puede causar dafios en el vaso.

PRECAUCION: Al hacer avanzar el microcatéter por el interior del vaso
periférico, retirelo ligeramente bajo supervision fluoroscopica cada vez
que avance para asegurarse de que no haya avanzado tanto que no pueda
extraerse. No emplee la fuerza para manipular el microcatéter. La punta del
microcatéter es muy flexible y podria estirarla o dafiarla.

8. Una vez haya llegado al sitio deseado, retire la aguja guia del microcatéter.

PRECAUCION: Retirar la aguja gufa cuando hay resistencia puede hacer
que se tuerza el microcatéter. Si nota resistencia, vuelva a colocar el
microcatéter en una posicion donde no note resistencia en la aguja guia y,
acto seguido, retirela. Si se extrae la aguja guia sin realizar esta manipulacion,
el microcatéter puede verse afectado. Enjuague la sangre residual de la
aguja guia extraida en un bafio de solucion salina heparinizada estéril. Si
no consigue que se desprendan las manchas residuales, limpie la aguja guia
una vez con una gasa estéril humedecida con solucion salina heparinizada. Si
quedan rastros de sangre en la aguja guia, estos pueden causar resistencia
cuando se inserte de nuevo en el microcatéter.

9. Antes de introducir un material u otro agente embolizante, inyecte
lentamente un pequefio volumen de medio de contraste en el microcatéter
con una jeringa y verifique con fluoroscopia de alta resolucién o un monitor
de angiografia de sustraccion digital que el medio se dispersa desde la
punta distal del microcatéter. Debido al pequefio diametro de su luz, el
microcatéter ofrece una alta resistencia a la infusion. Para inyectar medios
de contraste o medicamentos, use una jeringa de 1 ml o menos. Consulte
la informacién sobre cualquier medicamento o dispositivo que desee
utilizar con este microcatéter en las instrucciones de uso para determinar
su compatibilidad y evitar dafios en el microcatéter. Si se utilizan diferentes
tipos de material o medicamentos embolizantes, se recomienda utilizar un
nuevo microcatéter cada vez.

Nota: se recomienda calentar el medio de contraste a 37 °C antes de usarlo.

Instruc

Se puede usar un inyector de presion para infundir un medio de contraste a
través del microcatéter. Observe las advertencias y precauciones que figuran
a continuacion. El caudal depende de factores tales como la viscosidad de
los medios de contraste, el tipo y la temperatura de los medios, el modelo y
la configuracion del inyector de presidn, y como estd conectado el inyector
al microcatéter.

ADVERTENCIA: Si se nota un aumento de resistencia al inyectar liquido
a través del microcatéter, sustituya el microcatéter por uno nuevo. Si se
inyecta el liquido cuando hay un aumento de la resistencia, el microcatéter
puede romperse, lo que podria dafiar el vaso sanguineo. Si no se observa
medio de contraste fluyendo desde el microcatéter, esto puede indicar que
hay un retorcimiento. Si al hacer retroceder el microcatéter no se corrige el
retorcimiento, sustituya el microcatéter por uno nuevo. No intente corregir
la deformacion insertando una aguja guia ni mediante inyeccion de presion.
La inyeccion forzada de materiales o medicamentos embolizantes sin corregir
antes el retorcimiento, o intentar corregirlo mediante la insercion de una
aguja guia, puede hacer que el microcatéter se rompa o se separe, y esto
puede dafiar el vaso. La friccion entre la luz interna del microcatéter y el
material embolizante puede hacer que el microcatéter avance hacia adelante,
lo que podria ocasionar la perforacion de la pared del vaso. Para evitarlo,
retire ligeramente el microcatéter y manténgalo en su lugar.

PRECAUCION: El aumento de la resistencia a la infusion podria indicar
que el microcatéter esta bloqueado por el medicamento o los medios de
contraste administrados, o quizas por la presencia de coagulos de sangre.
Finalice inmediatamente la infusion y reemplace el microcatéter. Si va a
utilizar un inyector de presion, siga las instrucciones que figuran en la seccion
«Instrucciones para el uso de un inyector de presion con el microcatéter».
En caso de usar disolventes organicos, aseglrese de verificar primero
su compatibilidad revisando la ficha técnica de estos. Antes de usarlas,
aseglrese de que el tamafio de las microesferas embolizantes es compatible
con el tamafo del microcatéter elegido. La gama de tamafios de microesferas
compatibles se indica en la etiqueta del envase externo del microcatéter
y en la tabla 2. Antes de su uso, confirme que el tamafio del material
embolizante (Coil) en espiral es compatible con el del dispositivo de soporte y
el microcatéter. Al introducir material o espirales (Coil) embolizantes, no use
dispositivos ni materiales que excedan las dimensiones maximas detalladas
en la tabla 2. Compruebe siempre el movimiento del material embolizante y el
dispositivo de soporte mediante el uso de un fluoroscopio de alta resolucion
o un monitor de angiografia de sustraccion digital. No haga avanzar ni
retroceder el microcatéter si nota alguna resistencia en el vaso sanguineo,
especialmente cuando use material embolizante. Empuje o retire el
microcatéter solo tras haber determinado la causa de la resistencia mediante
el uso de un fluoroscopio de alta resolucién o un monitor de angiografia de
sustraccion digital. Cualquier movimiento rapido y desproporcionado puede
hacer que el microcatéter se fracture, se rompa o se separe, lo que puede
dafiar el vaso.

10. Antes de insertar el microcatéter en vasos adicionales, enjuaguelo con
solucidn salina heparinizada estéril. Si nota resistencia durante la insercion
de la aguja guia, deje de empujarla y sustituya el microcatéter. Si hay alguna
dificultad para insertar la aguja guia en el conector del microcatéter, gire
ligeramente la aguja guia o el conector para facilitar la insercion.

ADVERTENCIA: Al volver a insertar la aguja guia en el microcatéter, verifique
la posicion de la punta de la aguja guia mediante el uso de un fluoroscopio
de alta resolucion o un monitor de angiografia de sustraccion digital.
Cualquier movimiento errdneo de la aguja puede causar dafios mecanicos al
microcatéter, lo que puede ocasionar dafios en el vaso.

11. Una vez completado el procedimiento, retire cuidadosamente el
microcatéter junto con el catéter guia.

ADVERTENCIA: Si nota la mas minima resistencia, no extraiga el microcatéter
de forma forzosa. Retire el microcatéter cuidadosamente junto con el catéter
guia. La extraccion forzada del microcatéter puede provocar su fractura, lo
que podria requerir su recuperacion.

ADVERTENCIA: No utilice un inyector de presion para la infusion de
medicamentos que no sean medios de contraste, ya que se podria bloguear el
microcatéter. La presion de inyeccion no debe exceder la presion de inyeccion
maxima que corresponde al didmetro exterior de cada punta del microcatéter
(consulte la tabla 3). Exceder la presion maxima de inyeccion puede causar la
ruptura del microcatéter.

-21-



Tabla 3: Informacion operativa

Diam. ext. del catéter tud funcional del

Presién maxima de

Caudal con medio de
contraste yodado (lohexol

Volumen de espacio

(distal) catéter (cm) inyeccion (D 300 mg/ml, 37 °C)
[ml]
[ml/s]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 1200 ps) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

* Usando fluoroscopia de alta resolucion y un monitor de ASD, inyecte una
pequefia cantidad de medio de contraste con una jeringa y confirme el flujo
de medio de contraste fuera de la punta del microcatéter antes de utilizar
el inyector de presion.

o Si durante la inyeccidn se observa una expansion del didmetro exterior del
microcatéter, es posible que se haya excedido el limite maximo de presion.
En tal caso, detenga la inyeccion inmediatamente.

PRECAUCION: Si el microcatéter esta retorcido o doblado, debe reemplazarlo.

* Conecte el inyector de presion al microcatéter con un tubo de extension
resistente a la presion.

o Al volver a insertar la guia después de completar la angiografia, debera
enjuagar la luz interna del microcatéter con solucion salina heparinizada
estéril.

o Al fijar el microcatéter en su posicion, hagalo por el conector para no
dafiar el eje. Cuando lo fije, no sostenga el eje del microcatéter con pinzas,
ya que esto puede provocar la separacion del microcatéter.

NEDERLANDS - Gebruiksinstructies

Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik. Leef alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies na om complicaties te voorkomen.
Let op: dit hulpmiddel mag bij federale Amerikaanse wet alleen verkocht worden door of op bestelling van een arts. In overeenstemming met de Europese
verordening (EU) 2017/745 over medische hulpmiddelen moeten in geval van ernstige incidenten in verband met dit medische hulpmiddel de gegevens
hierover worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

De DRAKON™-microkatheters zijn microkatheters voor eenmalig gebruik die bestaan uit een luer-lock-tip, een plaatje met trekontlasting, een leiding met
trekontlasting, centrale schacht en distale punt met een radiopake markering voor visualisatie. De DRAKON™-microkatheters worden gebruikt voor de
infusie van therapeutische middelen, embolisch materiaal en vloeistoffen zoals contraststoffen.

De katheters bestaan uit een met metaal versterkte schacht met externe multipolymeerbuizen. Dankzij de versterking kan de microkatheter getraceerd,
geduwd en gedraaid worden en is deze zichtbaar bij fluoroscopie. Het binnenste lumen bestaat uit PTFE (polytetrafluoro-ethyleen), waarlangs vloeistoffen,
embolische middelen en hulpmiddelen zoals geleidingsdraden vlot kunnen passeren. De distale sectie van de schacht is gecoat met een laag hydrofiel
polymeer, wat voor een hoge gladheid zorgt indien deze wordt bevochtigd met een zoutoplossing of bloed.

Aan het proximale uiteinde is er een luer-compatibele tip verbonden met een plaatje met trekontlasting die knikken door het gewicht van de luer-lock-tip
helpt voorkomen. Het distale uiteinde van de DRAKON™ heeft een radiopake markering die bijdraagt aan de fluoroscopische visualisatie van de distale punt
van de microkatheter.

De DRAKON™-microkatheters zijn hulpmiddelen met enkelvoudig lumen en verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes.

Tabel 2: Specificaties DRAKON™-microkatheter

Attribuut Specificatie

Microkatheter buitenste diameter 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7Fr 3,0/2,8 Fr
(proximaal/distaal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
. . 0,022” 0,025” 0,027"
Binnendiameter katheter 0,56 mm) (0,64 mm) 0,69 mm)
. 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Functionele lengte
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maximale compatibele geleidingsdraad buitenste 0,018” 0,021” 0,021”
diameter (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
- Min. 0,038”
Aanbevolen geleidingskatheter (0,97 mm) compatibel met geleidingsdraad
700 pm
Maximale compatibele embolische microsferen 500 pm 700 um (_Voor grotere form_aten, kijk
in de documentatie van de
fabrikant over microbolletjes)
Compatibele embolische coilgrootte 0,018” 0,018” 0,018”
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Gebruiksindicaties

De DRAKON™-microkatheters zijn bestemd voor de infusie van contraststoffen in alle perifere bloedvaten. De DRAKON™-microkatheters zijn tevens bestemd
voor de infusie van geneesmiddelen bij intra-arteriéle behandeling en infusie van embolische materialen. De DRAKON™-microkatheters mogen niet

gebruikt worden in cerebrale bloedvaten.

Contra-indicaties

Angiografie of intravasculaire behandeling is doorgaans gecontra-indiceerd voor, maar niet beperkt tot, de onderstaande patiénten:

 Patiénten in de acute fase van een myocardinfarct

* Patiénten met ernstige aritmie

* Patiénten met ernstig verstoorde serum-elektrolytenbalans

* Patiénten die bij vorige ingrepen een ongewenste reactie hebben
gekregen op de injectie van contraststoffen

 Patiénten met een nierfunctiestoornis

 Patiénten met coagulopathie of met verstoorde bloedstolling om eender
welke reden

 Patiénten die op de operatietafel niet op hun rug kunnen liggen vanwege
congestief hartfalen of een respiratoire stoornis

o Patiénten met een psychische stoornis of die vermoedelijk niet stil kunnen
liggen tijdens angiografie

« Patiénten die (mogelijk) zwanger zijn

o Alle overige patiénten die door de arts ongeschikt worden bevonden voor
de ingreep.

¢ Niet gebruiken bij patiénten voor wie een anticoagulantia- en
antitrombocytenbehandeling gecontra-indiceerd is.

Complicaties

Bij angiografie of intravasculaire therapie kunnen ondere de volgende zaken optreden:

® Hoofdpijn * Nierfalen
* Misselijkheid en braken
 Koorts en rillen

» Afwijkingen in bloedresultaten
* Bloeddrukdeviatie

* Shock

¢ Myocardinfarct

o Cerebraal oedeem
* Bradycardie

arterie

« Infectie en pijn aan de prikplaats
* Ontsteking met embolisch materiaal

 Cerebraal infarct door occlusie van perifere

¢ Hemorragie, hematoom, arterio-veneuze fistel
en/of vals aneurysma aan priklocatie

* Spasme, arterieperforatie, aortadissectie
en/of vals aneurysma bij het gebruik van een
geleidingsdraad of -katheter

 Gedragsstoornis

e Overlijden

* Spoel altijd het lumen van de geleidingskatheter en de microkatheter
continu met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing vooraleer deze in te
brengen. Achtergebleven contraststof of bloedklonters op het oppervlak
van de microkatheter verminderen de gladheid, wat een vlotte beweging
van de microkatheter verhindert. Indien na het spoelen de gladheid van
het oppervlak niet is hersteld, mag de microkatheter niet meer gebruikt
worden en dient die samen met de geleidingskatheter traag en voorzichtig
verwijderd te worden.

o Trek niet met extreme kracht aan de microkatheter. Door met extreme
kracht aan de microkatheter te trekken, kan ernstige mechanische schade
ontstaan waardoor de katheter mogelijk verwijderd moet worden.

* Gebruik geen extreme kracht bij het navigeren van de microkatheter of
bij het voortbewegen van de geleidingsdraad doorheen een geknikte of
geblokkeerde microkatheter. Dat kan leiden tot mechanische schade aan de
microkatheter en schade aan de bloedvaten.

o Forceer de microkatheter niet in extreem kronkelende vasculatuur. Dat
kan leiden tot knikken in de microkatheter of schade aan de bloedvaten.

* De microkatheter en/of geleidingsdraad tegen weerstand manipuleren
kan leiden tot schade aan het bloedvat, de microkatheter of de

geleidingsdraad. Als de situatie niet kan worden opgelost, trek dan het hele
systeem van de microkatheter en geleidingsdraad terug. Monitor tijdens
de ingreep continu de manipulatie en locatie van de microkatheter in het
bloedvat door de positie van de microkatheterpunt te controleren via een
hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-angiografiemonitor.
Als enige weerstand wordt gevoeld, beweeg de microkatheter dan niet
voort of trek deze niet terug tot de oorzaak van de weerstand is gevonden
met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-
angiografiemonitor.

¢ Dompel de microkatheter niet onder in of veeg deze niet af met middelen
die organische oplosmiddelen bevatten, zoals antiseptische alcohol. Dat kan
de microkatheter beschadigen of de gladheid ervan verminderen.

¢ De infusiedruk in deze microkatheter mag nooit hoger zijn dan 8270
kPa (1200 psi). Een hogere druk dan dit maximum kan leiden tot ernstige
mechanische schade in de microkatheter.

 De geschikte antitrombocyten-/anticoagulatietherapie dient voor en na
de ingreep toegediend te worden in overeenstemming met de standaard
medische praktijk.

Voorzorgsmaatregelen

* Dit hulpmiddel mag bij federale Amerikaanse wet alleen verkocht worden
door of op bestelling van een arts.

¢ De microkatheter mag alleen gebruikt worden door artsen die grondig
opgeleid zijn in de bedoelde ingrepen.

* De hele ingreep dient plaats te vinden in een steriele omgeving.

» Controleer of de steriele verpakking niet op enigerlei wijze is aangetast of
beschadigd voordat u ze opent.

 Controleer of de houdbaarheidsdatum, die op het label is afgedrukt, niet
overschreden is.

* Voorafgaand aan de ingreep moet de microkatheter visueel geinspecteerd
worden op knikken, verbuigingen of andere mechanische afwijkingen.

¢ Voorafgaand aan gebruik moet het oppervlak van de microkatheter
volledig bevochtigd zijn met steriele gehepariniseerde zoutoplossing om de
hydrofiele coating te activeren.

¢ De manipulatie van de microkatheter moet continu worden opgevolgd
met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-
angiografiemonitor.

* Raadpleeg de gebruiksinstructies voor informatie over geneesmiddelen
en/of hulpmiddelen die u wilt gebruiken met deze microkatheter om
de compatibiliteit te controleren en schade aan de microkatheter te
voorkomen.

 \loorafgaand aan een ingreep moet vastgesteld zijn dat alle hulpmiddelen
en gereedschappen zich in aanvaardbare toestand bevinden.

* Kies de microkathetergrootte die het meest geschikt is vanuit diagnostisch
en anatomisch standpunt.

¢ Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas (EtO) en is bestemd
voor eenmalig gebruik.. Steriliseer en/of gebruik dit hulpmiddel niet
opnieuw omdat dit kan leiden tot infectie of letsels.

o Niet gebruiken indien de verpakking of het product is beschadigd of
vervuild.

* Onmiddellijk gebruiken na het openen van de verpakking en veilig
weggooien conform de plaatselijke procedure voor het verwijderen van
medisch afval.

Voorzorgsmaatregel voor opslag

» Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen of vochtigheid tijdens opslag.
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1. Verwijder de microkatheter in de hoepelhouder voorzichtig uit de
steriele zak.

2. Spoel de houder met steriele gehepariniseerde zoutoplossing via de
verbonden tip op de houder met een spuit, of dompel de microkatheter in
de houder onder in een steriel gehepariniseerd zoutoplossingsbad om het
oppervlak van de microkatheter grondig te bevochtigen.

LET OP: De gehepariniseerde zoutoplossing moet langzaam geinjecteerd
worden zodat de microkatheter niet uit de houder wordt geduwd.

3. Verwijder de microkatheter langzaam uit de houder.

Zet geen kracht als u weerstand ondervindt. Injecteer opnieuw steriele
gehepariniseerde zoutoplossing in de houder en probeer nogmaals zachtjes
te verwijderen.

LET OP: Niet gebruiken als de microkatheter beschadigd is of iets afwijkends is
geconstateerd. Houd de microkatheter vast aan de luer-lock-tip bij hantering.

4. Gebruik een spuit om het lumen van de microkatheter te prepareren
met steriele gehepariniseerde zoutoplossing via de luer-lock-tip. Om de
injectieweerstand te beperken, is het gebruik van een luer-lockspuit van 1
ml of 2,5 ml aanbevolen. Injecteer langzaam 2-3 ml in de microkatheter tot
meer dan 10 druppels van de oplossing uit de punt lopen. De preparatie is
voltooid als er geen luchtbellen in deze druppels kunnen worden gezien.

5. Breng indien nodig een hemostatische klep of roterende hemostatische
klep (type Tuohy-Borst) aan op de luer-lock-tip van de microkatheter.
Breng een geleidingsdraad in die vooraf ondergedompeld is in een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing en van een compatibele
grootte in de microkatheter via de tip of de aangebrachte klep. Beweeg
de geleidingsdraad vervolgens voort naar het distale uiteinde van de
microkatheter. Er kan een torsie-apparaat bevestigd worden aan het
proximale uiteinde van de geleidingsdraad om manipulatie van de
geleidingsdraad te vergemakkelijken. Om de gladheid van het oppervlak
te behouden, dient de microkatheter samen met de geleidingsdraad
ondergedompeld te worden in een bad van steriele gehepariniseerde
zoutoplossing of met steriele gehepariniseerde zoutoplossing gevuld in de
houder teruggeplaatst te worden.

LET OP: Breng de geleidingsdraad niet in via het distale uiteinde van de
microkatheter. De microkatheter kan daardoor beschadigd raken. Indien
van toepassing, prepareer eerst de hemostatische klep alvorens de
geleidingsdraad in de microkatheter in te brengen en naar het distale uiteinde
van de microkatheter te bewegen.

6. Breng een geleidingskatheter in het bloedvat van de patiént. Bevestig een
roterende hemostatische klep (type Tuohy-Borst) aan de geleidingskatheter
en bevochtig de katheter continu met gehepariniseerde zoutoplossing. De
antitrombocyten-/anticoagulatietherapie dient toegediend te worden in
overeenstemming met de standaard medische praktijk.

Breng de microkatheter samen met de geleidingsdraad via de klep in de
geleidingskatheter in en beweeg deze naar het distale uiteinde van de
geleidingskatheter. Voor het vlot inbrengen via de roterende hemostatische
klep en geleidingskatheter is het aanbevolen om de punt van de
geleidingsdraad in de microkatheter te houden tot de microkatheter het
distale uiteinde van de geleidingskatheter heeft bereikt.

WAARSCHUWING: De microkatheter mag niet gemanipuleerd en/
of teruggetrokken worden via een metalen naald of metalen dilatator.
Manipulatie en/of terugtrekking via een metalen naald of metalen
dilatator kan leiden tot abrasie van de oppervlakcoating, vernieling en/of
loskomen van de microkatheterschacht. Als de geleidingskatheter uitgerust
is met een plugkraan, sluit dan de plugkraan niet met de microkatheter
in de geleidingskatheter. De microkatheter kan stuk gaan. Zorg dat de
geleidingskatheter niet uit het bloedvat glipt. Als de geleidingskatheter
uit het bloedvat is geraakt terwijl de microkatheter en/of geleidingsdraad
voortbewogen worden, kan dat leiden tot schade aan de microkatheter.

LET OP: Schroef de roterende hemostatische klep op de microkatheter niet
te hard vast, of manipuleer de microkatheter niet via een vastgeschroefde
klep. Er kan schade aan de microkatheter ontstaan. Indien weerstand wordt
gevoeld, forceer de microkatheter niet in de geleidingskatheter omdat dat kan
leiden tot schade aan de microkatheter. Beweeg de microkatheter niet zonder
geleidingsdraad omdat er knikken in de distale en proximale secties van de
microkatheter kunnen ontstaan.

7. Monitor continu de locatie van de microkatheterpunt in het bloedvat
tijdens de ingreep met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop en/of
digitalesubtractie-angiografiemonitor.

WAARSCHUWING: Als enige weerstand wordt gevoeld, beweeg de
microkatheter dan niet voort of trek deze niet terug tot de oorzaak van
de weerstand is gevonden met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop
en/of een digitalesubtractie-angiografiemonitor. De microkatheter en/of
geleidingsdraad tegen weerstand manipuleren kan leiden tot schade aan het
bloedvat, de microkatheter of geleidingsdraad. Als de microkatheter in het
bloedvat wordt voortbewogen zonder geleidingsdraad, kan dat leiden tot
schade aan het bloedvat. Bij het opnieuw inbrengen van de geleidingsdraad
in de microkatheter, moet de geleidingsdraad voorzichtig voortbewogen
worden terwijl de positie van de geleidingsdraadpunt wordt gemonitord
met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-
angiografiemonitor. Een verkeerde beweging kan leiden tot schade aan het
bloedvat.

LET OP: Bij het inbrengen van de microkatheter in het perifere bloedvat,
moet deze, telkens als hij werd voortbewogen, weer lichtjes teruggetrokken
worden onder fluoroscopie om te verzekeren dat de microkatheter niet zo ver
is ingebracht dat hij niet meer teruggetrokken kan worden. Zet geen kracht
bij het manipuleren van de microkatheter. De microkatheterpunt is uiterst
flexibel en kan uitgerekt of beschadigd worden.

8. Verwijder de geleidingsdraad van de microkatheter wanneer de
gewenste plaats is bereikt.

LET OP: Door de geleidingsdraad onder weerstand terug te trekken, kan er
een knik in de microkatheter ontstaan. Indien weerstand wordt gevoeld, trek
dan de microkatheter terug tot een positie waar er geen weerstand op de
geleidingsdraad wordt gevoeld. Verwijder vervolgens de geleidingsdraad.
Als de geleidingsdraad teruggetrokken wordt zonder deze manipulatie, raakt
de microkatheter mogelijk beschadigd. Spoel achtergebleven bloed van
de verwijderde geleidingsdraad in een bad van steriele gehepariniseerde
zoutoplossing. Als de achterblijvende resten niet verwijderd kunnen
worden, veeg dan de geleidingsdraad eenmalig af met een steriel verband
dat is bevochtigd met gehepariniseerde zoutoplossing. Bloed dat op de
geleidingsdraad achterblijft, kan weerstand veroorzaken als deze opnieuw in
de microkatheter wordt gebracht.

9. Alvorens embolisch materiaal of ander middel in te brengen, injecteer
een kleine hoeveelheid contraststof in de microkatheter met behulp
van een spuit en controleer onder hogeresolutiefluoroscopie en/of
een digitalesubtractie-angriografiemonitor dat de stof uit de distale
microkatheterpunt komt. Door het kleine lumen biedt de microkatheter een
hoge weerstand tegen infusie. Gebruik bij de injectie van een contraststof
of geneesmiddel met een spuit een spuit van 1 ml of kleiner. Raadpleeg
de gebruiksinstructies i.v.m. geneesmiddelen en/of hulpmiddelen die u wilt
gebruiken met deze microkatheter om de compatibiliteit te controleren
en schade aan de microkatheter te voorkomen. Indien verschillende types
embolisch materiaal of middelen worden gebruikt, is het aanbevolen om
telkens een nieuwe microkatheter te gebruiken.
Opmerking: het is aanbevolen om de contraststof op te warmen tot 37 °C
vOor gebruik.
WAARSCHUWING: Indien een verhoogde weerstand wordt gevoeld bij
het injecteren van een vloeistof doorheen de microkatheter, vervang dan
de microkatheter door een nieuwe. Injecteren met verhoogde weerstand
kan leiden tot een gebarsten microkatheter, waardoor het bloedvat schade
kan oplopen. Als er geen contraststof zichtbaar uit de microkatheter loopt,
kan er een knik in de microkatheter zitten. Als de knik niet wordt verholpen
door de microkatheter terug te trekken, vervang de microkatheter dan door
een nieuwe. Probeer de knik niet te corrigeren door een geleidingsdraad
in te brengen of door injectie via een automatische injectiepomp. Het
toedienen van embolische materialen of middelen zonder de knik eerst te
corrigeren of pogingen om de knik te corrigeren door een geleidingsdraad
in te brengen of machinale injectie kunnen leiden tot barsten of loskomen
van de microkatheter en dat kan leiden tot schade aan het bloedvat. Frictie
tussen het binnenste lumen van de microkatheter en het embolisch materiaal
kan ertoe leiden dat de microkatheter voorwaarts beweegt en mogelijk het
bloedvat perforeert. Om dat te voorkomen, moet de microkatheter lichtjes
teruggetrokken en op zijn plaats worden gehouden.
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LET OP: Een verhoogde weerstand tijdens infusie houdt mogelijk in dat de
microkatheter geblokkeerd is door het geneesmiddel of de contraststof die
worden toegediend of door bloedklonters. Stop de infusie onmiddellijk en
vervang de microkatheter. Wanneer een injectie-apparaat wordt gebruikt,
volg dan de onderstaande instructies onder “Instructies voor gebruik van
een injectie-apparaat met de microkatheter”. Bij gebruik van organische
oplosmiddelen moet de compatibiliteit worden gecontroleerd door de
labels te controleren voorafgaand aan het gebruik. Controleer voor gebruik
de compatibiliteit van de grootte van de embolische microsferen met de
gekozen microkathetergrootte. Het compatibele microsfeerbereik wordt
aangegeven op het externe verpakkingslabel van de microkatheter en in
tabel 2. Controleer voor gebruik of de grootte van het gecoilde embolisch
materiaal, het ondersteunende hulpmiddel en de microkatheter compatibel
zijn. Bij het inbrengen van embolische coils of materiaal mogen geen
hulpmiddelen of materialen worden gebruikt die de maximale afmetingen
(tabel 2) overschrijden. Controleer altijd de beweging van het embolisch
materiaal en het ondersteunende hulpmiddel met behulp van een
hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-angiografiemonitor.
Breng de microkatheter niet in of trek deze niet terug indien enige
weerstand wordt gevoeld in het bloedvat, vooral tijdens het gebruik van
embolisch materiaal. Beweeg de microkatheter pas voort of trek deze pas
terug als de oorzaak van de weerstand is gevonden met behulp van een
hogeresolutiefluoroscoop en/of een digitalesubtractie-angiografiemonitor.
Snelle en extreme bewegingen kunnen ertoe leiden dat de microkatheter
breekt/barst/loskomt, wat het bloedvat kan beschadigen.

10. Alvorens de microkatheter te hergebruiken en in bijkomende bloedvaten
in te brengen, moet de microkatheter gespoeld worden met steriele
gehepariniseerde zoutoplossing. Indien enige weerstand wordt gevoeld
bij het inbrengen van de geleidingsdraad, beweeg dan de geleidingsdraad
niet verder en vervang de microkatheter. Als u moeilijkheden ondervindt
bij het inbrengen van de geleidingsdraad in de microkathetertip, kan de
geleidingsdraad en/of de tip lichtjes gedraaid worden om het inbrengen te
vergemakkelijken.

WAARSCHUWING: Bij het opnieuw inbrengen van de geleidingsdraad in de
microkatheter, moet de locatie van de geleidingsdraadpunt gecontroleerd
worden met behulp van een hogeresolutiefluoroscoop en/of een
digitalesubtractie-angiografiemonitor. Een verkeerde beweging van de draad
kan leiden tot mechanische schade aan de microkatheter, wat kan leiden tot
schade aan het bloedvat.

11. Verwijder de microkatheter samen met de geleidingskatheter wanneer
de ingreep is voltooid.

WAARSCHUWING: Indien enige weerstand wordt ondervonden, verwijder
dan de microkatheter niet met geweld. Trek de microkatheter samen met
de geleidingskatheter voorzichtig terug. Door de microkatheter met geweld
te verwijderen, kan de microkatheter breken, waardoor deze chirurgisch
verwijderd moet worden.

Instructies voor gebruik van een injectie-apparaat met de microkatheter

Er kan een injectie-apparaat worden gebruikt om een contraststof te
infunderen via de microkatheter. Neem de onderstaande waarschuwingen
in acht. De stroomsnelheid hangt af van factoren als de viscositeit van de
contraststof, het type en de temperatuur van de stof, het model en de
instelling van het injectie-apparaat en hoe de injector verbonden is met de
microkatheter.

Tabel 3: Gebruiksinformatie:

Katheter buitenste

Bruikbare lengte van

WAARSCHUWING: Gebruik geen injectie-apparaat om andere middelen
dan contraststoffen toe te dienen, omdat de microkatheter geblokkeerd kan
raken. e injectiedruk mag de maximale injectiedruk niet overschrijden die
overeenkomt met de buitendiameter van elke microkatheterpunt (zie tabel
3 hieronder). Overschrijding van de maximale injectiedruk kan leiden tot
barsten van de microkatheter.

Injectiesnelheid met

Zocciiciine jodiumhoudende contraststof

dla.meter katheter (cm) Rlaxina S TEcte ik (lohexol 300 mg/ml, 37 °C)
(distaal) [ml]
[ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 ps) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 ps) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 4.8
8270 kPa
2,8Fr 130 1200 ps) 0,71 38
150 0,78 35

o Injecteer onder hogeresolutiefluoroscopie en DSA-monitor een kleine
hoeveelheid contraststof handmatig met een spuit en controleer of de
contraststof uit de microkatheterpunt stroomt alvorens het injectie-
apparaat te gebruiken.

¢ Als een dilatatie van de buitenste diameter van de microkatheter
wordt vastgesteld tijdens de injectie, heeft de druk mogelijk de maximale
druklimiet overschreden. Stop in dat geval de injectie onmiddellijk.

* Wanneer de microkatheter in positie wordt gebracht, borg deze dan bij de
tip zodat de schacht van de microkatheter niet beschadigd raakt. Houd bij
het borgen de microkatheterschacht niet vast met een forceps omdat dat
kan leiden tot loskomen van de microkatheter.

LET OP: Als de microkatheter geknikt of gebogen is, moet deze vervangen
worden.

o Verbind het injectie-apparaat met de microkatheter met behulp van een
drukbestendige verlengbuis.

* Bij het opnieuw inbrengen van de geleidingsdraad na de angiografie,
moet het binnenste lumen van de microkatheter gespoeld worden met
steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
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PORTUGUES - Instrugdes de utilizagdo

Por favor leia todas as instrugdes na integra antes da sua utilizagdo. Para evitar complicagdes, tenha em consideragdo todas as adverténcias e precaugdes
descritas ao longo destas instrugdes. Recomendagdes: A venda deste dispositivo médico € restrita a médicos e a outros profissionais de satide por indicagdo
médica. Em conformidade com o Regulamento europeu (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, qualquer incidente grave ocorrido com este
dispositivo médico deve ser comunicado em detalhe ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador estd estabelecido.

Os microcateteres DRAKON™ sdo de uso Unico e sdo principalmente compostos por um conector luer lock, uma capa e um tubo de alivio da tensdo, uma
haste central e uma ponta distal com um marcador radiopaco para visualizagdo. Os microcateteres DRAKON™ estdo indicados para a infusdo de agentes
terapéuticos, materiais embdlicos e fluidos como os meios de contraste.

Estes cateteres sdo constituidos por uma haste entrangada reforgada com malha metélica e com uma tubagem externa em multipolimero. O entrangado
metalico proporciona rastreabilidade, a possibilidade de empurrar e transmissdo de tor¢do ao microcateter, assim como visibilidade sob fluoroscopia. O
limen interno é constituido por PTFE (politetrafluoroetileno), que permite uma passagem suave de fluidos, agentes embdlicos e dispositivos como fios
guia. A secgdo distal da haste é revestida por uma camada de polimero hidrofilico, que garante uma elevada lubrificagdo quando em contacto com soro
fisioldgico ou sangue.

A extremidade proximal tem um conector compativel com luer ligado a uma capa de alivio da tensdo que ajuda a evitar tor¢des causadas pelo peso do
conector. A extremidade distal do DRAKON™ tem um marcador radiopaco que contribui para a visualizagdo fluoroscépica da ponta distal do microcateter.
Os microcateteres DRAKON™ sdo dispositivos médicos de [imen Unico e estdo disponiveis em varios didametros e comprimentos diferentes.

Tabela 2: Especificagdes dos microcateteres DRAKON™

Componente Especificagdo

Di&metro externo (OD) do microcateter 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(proximal/distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
a . 0,022” 0,025” 0,027"
Didmetro interno do cateter 0,56 mm) (0,64 mm) 0,69 mm)
. L 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Comprimento util
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
(s L , 0,018” 0,021” 0,021"
0D maximo do fio guia compativel 0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0,038”

Cateter guia recomendado (0,97 mm) compativel com fio guia

700 pm

Tamanho maximo das microesferas de embolizagdo (Para tamanhos maiores,

compativeis 500 um 700 pm consulte a documentagdo do
fabricante das microesferas)
Tamanho das espirais de embolizagdo compativeis 0,018” 0,018” 0,018”

Os microcateteres DRAKON™ estdo indicados para a infusdo de meios de contraste em todos os vasos periféricos. Os microcateteres DRAKON™ também
estdo indicados para a infusdo de farmacos em terapéutica intra-arterial e infusdo de materiais embolicos. Os microcateteres DRAKON™ ndo devem ser
utilizados em vasos cerebrais.

De um modo geral, a angiografia ou a terapia endovascular estdo contraindicadas para os pacientes abaixo indicados, entre outros:

¢ Pacientes na fase aguda de um enfarte do miocardio  Pacientes que ndo conseguem deitar-se de costas na mesa operatoria
e Pacientes com arritmia grave devido a insuficiéncia cardiaca congestiva ou devido a alguma disfungdo
¢ Pacientes com desequilibrio grave dos niveis séricos dos eletrolitos respiratoria

* Pacientes que tenham desenvolvido uma reagdo adversa a injegdo de e Pacientes com doengas mentais ou que ndo se prevé que consigam deitar-
meios de contraste em procedimentos anteriores se imoveis durante a angiografia

e Pacientes com disfungdo renal * Pacientes que estdo ou suspeitam estar gravidas

¢ Pacientes com coagulopatia ou cujo sangue sofreu uma alteragdo gravena  * Qualquer outro paciente que o médico considere ndo ser adequado para
capacidade de coagulagdo por alguma razdo o procedimento.

¢ Ndo utilize em pacientes para quem estejam contraindicadas as
terapéuticas anticoagulante e antiplaquetaria.

A angiografia ou a terapia endovascular poderdo originar as seguintes complicagdes, entre outras:

¢ Cefaleias « Insuficiéncia renal * Hemorragia, hematoma, fistula arteriovenosa e/ou
* Nduseas e vomitos * Infegdo e dor no local de pungdo falso aneurisma no local de pungdo

* Febre e arrepios « Inflamagdo com o material embdlico « Espasmo, perfuragdo de artéria, dissecgdo da aorta
« Alteragdes nas analises sanguineas * Edema cerebral e/ou falso aneurisma com a utilizagdo de um fio guia
* Alteragdes da tensdo arterial * Bradicardia ou cateter

« Chogue cardiogénico « Enfarte cerebral por oclusdo de artéria periférica * PerturbagGes do comportamento

* Enfarte do miocardio * Morte

* Irrigue sempre o limen do cateter guia e do microcateter continuamente  sanguineos na superficie do microcateter reduz a sua lubrificagdo,

com uma solugdo esterilizada de soro fisioldgico heparinizado antes da  impedindo um movimento suave do microcateter. Se ndo for possivel

insercdo. A presenga de residuos de meios de contraste ou coagulos recuperar a lubrificagdo superficial com a irrigagdo, interrompa a utilizagdo
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do microcateter e remova-o lentamente e cuidadosamente, juntamente
com o cateter guia.

* Ndo puxe o microcateter com demasiada forga. Puxar o microcateter
com demasiada forga, pode causar danos mecanicos graves, que poderdao
requerer extragdo.

* Ndo exerca demasiada for¢a ao conduzir o microcateter nem ao fazer
avangar o fio guia através de um microcateter torcido ou obstruido. Isto
podera causar danos mecdnicos no microcateter e lesdes nos vasos
sanguineos.

¢ Ndo force o avango do microcateter em Vascularizagdo extremamente
tortuosa. Isto poderd causar tor¢des no microcateter ou lesar os vasos
sanguineos.

¢ Se manipular o microcateter e/ou o fio guia sob resisténcia, podera
causar danos no vaso sanguineo, no microcateter ou no fio guia. Se ndo
for possivel resolver a situagdo, retire o sistema completo do microcateter
com o cateter guia. Durante o procedimento, monitorize constantemente a

manipulagdo e localizagdo do microcateter no vaso, confirmando a posigdo
da ponta do microcateter através de um fluoroscépio de alta resolugdo e/
ou um monitor de angiografia digital por subtragdo. Se sentir resisténcia,
ndo force o avango nem retire o microcateter até determinar a causa da
resisténcia através de um fluoroscopio de alta resolugdo e/ou um monitor
de angiografia digital por subtragdo.

¢ Ndo molhe ou limpe o microcateter com agentes que contenham
solventes organicos, como o alcool antissético, pois podera danificar o
microcateter ou diminuir a sua lubrificagdo.

o A pressdo de infusdo neste microcateter nunca deve ultrapassar os 8270
kPa (1200 psi). Uma presséo superior a este maximo podera causar falhas
mecanicas graves no microcateter.

e Deve administrar-se a terapéutica antiplaquetdria/anticoagulante
adequada antes e ap6s o procedimento, de acordo com a pratica clinica
comum.

PrecaugGes

 Avenda deste dispositivo médico é restrita a médicos ou a outros profissionais
de saude por indicagdo médica.

¢ 0 microcateter apenas pode ser utilizado por médicos com formagdo
especifica adequada nos procedimentos pretendidos.

* Todo o procedimento deve ser realizado num ambiente estéril.

¢ Antes de abrir, certifique-se de que a embalagem esterilizada ndo foi de
alguma forma comprometida ou danificada.

* Antes de abrir, assegure-se de que a data de validade, impressa na etiqueta,
ndo expirou.

* Antes de iniciar o procedimento, inspecione visualmente o microcateter para
confirmar a auséncia de torgdes, dobras ou outras irregularidades mecénicas.

¢ Antes da utilizagdo, molhe completamente a superficie do microcateter
com uma solugdo esterilizada de soro fisioldgico heparinizado para ativar o
revestimento hidrofilico.

* Deve monitorizar constantemente a manipulagdo do microcateter através de
um fluoroscdpio de alta resolugdo e/ou um monitor de angiografia digital por
subtragdo.

« Consulte nas instrugdes de utilizagdo as informagdes sobre farmacos e/ou
dispositivos que pretenda utilizar com este microcateter para determinar a sua
compatibilidade e evitar a danificagdo do microcateter.

* Antes de iniciar um procedimento, assegure-se de que todos os dispositivos e
ferramentas estdo em condigdes de trabalho aceitaveis.

¢ Escolha o tamanho de microcateter mais adequado do ponto de vista
diagnostico e anatdmico.

« Este dispositivo foi esterilizado com gés de dxido de etileno (EtO) e estd
indicado para uma utilizagdo Unica. Ndo reesterilize e/ou reutilize este
dispositivo, pois podera causar infegdes ou lesGes no paciente.

 Nao utilize se a embalagem da unidade ou o produto tiverem sofrido algum
dano ou estiverem sujos.

o Utilize imediatamente apds abrir a embalagem e rejeite com as devidas
precaugdes, respeitando os procedimentos locais para a eliminagdo de residuos
hospitalares.

Precaugdes de armazenamento

o Evitar a exposigdo a agua, luz solar direta, temperaturas ou humidade extremas durante o armazenamento.

Instrugoes de utilizagdo

1. Retire cuidadosamente da embalagem estéril o microcateter no seu
suporte.

2.Irrigue o suporte com uma solugdo esterilizada de soro fisioldgico
heparinizado através do conector ligado ao suporte utilizando uma
seringa, ou mergulhe o microcateter no seu suporte num banho de solugdo
esterilizada de soro fisioldgico heparinizado para molhar totalmente a
superficie do microcateter.

RECOMENDAGOES: O soro fisioldgico heparinizado deve ser injetado
lentamente de forma a ndo deslocar o microcateter do suporte.

3. Remova lentamente o microcateter do seu suporte.

Se sentir alguma resisténcia, ndo force. Injete novamente solugdo
esterilizada de soro fisioldgico heparinizado para o interior do suporte e
tente remover outra vez cuidadosamente.

RECOMENDAGOES: Nio utilize se o microcateter estiver danificado ou se
verificar qualquer outra anomalia. Segure no microcateter pelo seu conector
durante o manuseamento.

4, Utilize uma seringa para preencher o lumen do microcateter com
uma solugdo esterilizada de soro fisioldgico heparinizado através do seu
conector. Para reduzir a resisténcia a injegdo, recomenda-se a utilizagdo de
seringas luer lock de 1 ml ou 2,5 ml. Injete lentamente 2-3 ml para o interior
do microcateter até sairem da sua ponta mais de 10 gotas da solugdo. A
preparagdo fica concluida se ndo observar bolhas de ar nestas gotas.

5. Conecte, se necessdrio, uma valvula hemostatica ou uma valvula
hemostatica rotativa (tipo Tuohy-Borst) ao conector do microcateter. Insira
um fio guia, previamente imerso em solugdo esterilizada de soro fisiolgico
heparinizado e cujo tamanho seja compativel, no interior do microcateter
através do seu conector ou da valvula conectada e faga avangar o fio guia
até a extremidade distal do microcateter. Podera conectar um dispositivo
de torgdo a extremidade proximal do fio guia para facilitar a manipulagdo
do fio guia. Para manter a lubrificagdo da superficie, mergulhe o conjunto

do microcateter com o fio guia num banho de solugdo esterilizada de
soro fisioldgico heparinizado ou coloque-o novamente dentro do suporte
do microcateter imerso com a solugdo esterilizada de soro fisioldgico
heparinizado.

RECOMENDAGOES: Nio insira o fio guia através da extremidade distal do
microcateter, Podera danificar o microcateter. Quando aplicavel, prepare
primeiro a valvula hemostatica antes de inserir o fio guia no microcateter e o
fazer avangar até a extremidade distal do microcateter.

6. Insira um cateter guia no vaso sanguineo do paciente. Conecte uma
vélvula hemostatica rotativa (tipo Tuohy Borst) ao cateter guia e irrigue o
cateter continuamente com soro fisioldgico heparinizado. Deve administrar-
se a terapéutica antiplaquetaria/anticoagulante de acordo com a prética
clinica comum.

Insira o conjunto do microcateter com o fio guia no cateter guia, através da
vélvula, e faga-o avangar até a extremidade distal do cateter guia. Parauma
insergdo suave através da vélvula hemostatica rotativa e do cateter guia,
recomenda-se manter a ponta do fio guia dentro do microcateter até que o
mesmo atinja a extremidade distal do cateter guia.

ADVERTENCIA: Nio manipule e/ou retire o microcateter através de uma
agulha de entrada metalica ou de um dilatador metalico. A manipulagdo e/
ou remogdo através de uma agulha de entrada metalica ou de um dilatador
metalico podera causar abrasdo no revestimento superficial, destruigdo e/ou
separagdo da haste do microcateter. Se o cateter guia estiver equipado com
uma torneira, ndo feche a torneira com o microcateter no interior do cateter
guia. Podera partir o microcateter. Assegure-se de que o cateter guia nao sai
do vaso sanguineo. Se o cateter guia sair do vaso enquanto estiver a avangar
com o microcateter e/ou o fio guia, podera causar danos no microcateter.

RECOMENDAGOES: No aperte demasiado a valvula hemostatica rotativa no
microcateter nem manipule o microcateter através de uma vélvula apertada.
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Podera danificar o microcateter. Se sentir resisténcia, ndo force a entrada do
microcateter no cateter guia, pois isto podera causar danos no microcateter.
N&o avance com o microcateter sem um fio guia, pois isto podera causar
torgdes nas secgdes distal e proximal do microcateter.

7. Monitorize constantemente a localizagdo da ponta do microcateter no
vaso sanguineo durante o procedimento através de um fluoroscépio de alta
resolugdo e/ou um monitor de angiografia digital por subtrago.

ADVERTENCIA: Se sentir resisténcia, ndo faca avancar nem retire o
microcateter até determinar a causa da resisténcia através de um fluoroscépio
de alta resolugdo e/ou um monitor de angiografia digital por subtragdo. A
manipulagdo do microcateter e/ou fio guia sob resisténcia podera causar
danos no vaso sanguineo, no microcateter ou no fio guia. Se avangar com
0 microcateter dentro do vaso sanguineo sem o fio guia, podera causar
danos no vaso. Ao reinserir o fio guia no microcateter, empurre o fio guia
cuidadosamente enquanto monitoriza a posi¢do da ponta do fio guia através
de um fluoroscdpio de alta resolugdo e/ou um monitor de angiografia digital
por subtragdo. Qualquer movimento erratico podera lesar o vaso.

RECOMENDAGOES: Ao fazer avancar o microcateter dentro do vaso
periférico, recue-o um pouco sob fluoroscopia de cada vez que o avangar,
para confirmar que o microcateter nao foi avangado ao ponto de ndo poder
ser retirado. Ndo manipule o microcateter a forga. A ponta do microcateter é
altamente flexivel e poderd ficar esticada ou danificada.

8. Quando atingir o local pretendido, remova o fio guia do microcateter.

RECOMENDAGOES: Retirar o fio guia sob resisténcia podera causar uma
torgdo no microcateter. Se sentir alguma resisténcia, recue o microcateter
até uma posicdo onde ndo sinta resisténcia no fio guia e depois remova o
fio guia. Se retirar o fio guia sem esta manipulagdo, o microcateter poderd
ficar danificado. Limpe o sangue residual do fio guia removido num banho de
solugdo esterilizada de soro fisioldgico heparinizado. Se as manchas residuais
ndo sairem, limpe o fio guia uma vez com uma gaze esterilizada embebida
em soro fisioldgico heparinizado. O sangue residual no fio guia podera causar
resisténcia quando este for reinserido no microcateter.

9. Antes de introduzir um material embdlico ou outro agente, injete
lentamente um pequeno volume de meio de contraste no microcateter
utilizando uma seringa e verifique sob fluoroscopia de alta resolugdo e/ou
um monitor de angiografia digital por subtragdo que o meio de contraste
sai pela ponta distal do microcateter. Devido ao seu limen pequeno, o
microcateter oferece uma elevada resisténcia a infusdo. Para a injecdo de
meios de contraste ou farmacos com uma seringa, utilize uma seringa de
tamanho inferior ou igual a 1 ml. Consulte nas instrugdes de utilizagdo os
farmacos e/ou os dispositivos que poderd utilizar com este microcateter
para determinar a compatibilidade e evitar danificar o microcateter. Se
utilizar diferentes tipos de agentes ou material embdlico, recomenda-se a
utilizagdo de um microcateter novo de cada vez.

Nota: Recomenda-se aquecer o meio de contraste a 37 °C antes da sua
utilizagdo.

ADVERTENCIA: Se sentir um aumento na resisténcia ao injetar fluido
através do microcateter, substitua o microcateter por um novo. A inje¢do
sob resisténcia aumentada poderd causar a ruptura do microcateter e
possivelmente uma lesdo do vaso sanguineo. Se ndo observar o meio de

InstrugBes para utilizar um

Pode utilizar um injetor automatico para infundir um meio de contraste
através do microcateter. Tenha em conta as adverténcias e atengdes abaixo
indicadas. A taxa de fluxo depende de fatores como a viscosidade do meio
de contraste, o tipo e temperatura do meio, o modelo e a instalagdo do
injetor automatico e o modo como o injetor esta conectado ao microcateter.

ADVERTENCIA: Nio utilize um injetor automatico para infundir outros
agentes que ndo os meios de contraste, pois 0 microcateter poderd ficar

om 0 microcateter

contraste saindo do microcateter, isto podera indicar a tor¢do do microcateter.
Se o retrocesso do microcateter ndo corrigir a torgdo, substitua o microcateter
por um novo. Ndo tente corrigir a torgdo através da insergdo de um fio guia
ou por injegdo automatica. A introdugdo de agentes ou materiais embdlicos
sem antes corrigir a torgdo, ou as tentativas de corrigir a torgdo através da
insercdo de um fio guia ou por injegdo automatica poderdo causar a ruptura
ou separagdo do microcateter e isto podera lesar o vaso. O atrito entre o
limen interior do microcateter e o material embdlico podera fazer com que o
microcateter avance mais, podendo causar a perfuragao da parede vascular.
Para prevenir esta situagdo, retroceda o microcateter ligeiramente e segure-o
imovel.

RECOMENDAGOES: A resisténcia aumentada a infusdo indica que o
microcateter poderd estar obstruido pelo farmaco ou pelo meio de contraste
a ser infundido ou por codgulos sanguineos. Interrompa imediatamente
a infusdo e substitua o microcateter. Para utilizar um injetor automatico,
siga as instrugdes abaixo indicadas em “Instrugdes para utilizar um injetor
automatico com o microcateter”. No caso de utilizar solventes orgénicos,
verifique a compatibilidade dos mesmos através da analise da rotulagem
antes da sua utilizagdo. Antes da utilizagdo, verifique a compatibilidade do
tamanho das microesferas de embolizagdo com o tamanho do microcateter
selecionado. A série de tamanhos de microesferas compativeis estd indicada
na etiqueta da embalagem externa do microcateter e na Tabela 2. Antes
da utilizagdo, confirme a compatibilidade de tamanhos entre as espirais
de embolizagdo e o dispositivo de suporte e o microcateter. Ao introduzir
material ou espirais de embolizagdo, ndo utilize dispositivos ou materiais que
ultrapassem as dimensdes maximas indicadas na Tabela 2. Verifique sempre
o movimento do material embdlico e do dispositivo de suporte através de
um fluoroscopio de alta resolugdo e/ou um monitor de angiografia digital por
subtragdo. Ndo empurre nem retire 0 microcateter se sentir resisténcia no
vaso sanguineo, especialmente quando estiver a utilizar material embdlico.
Faca avangar ou retire o microcateter s depois de determinar a causa da
resisténcia através de um fluoroscépio de alta resolugdo e/ou um monitor de
angiografia digital por subtragdo. Qualquer movimento rapido ou irracional
poderé causar a quebra/ruptura/separagdo do microcateter, o que podera
resultar em lesdes no vaso.

10. Antes de inserir o microcateter nos vasos adicionais, irrigue o
microcateter com solugdo esterilizada de soro fisioldgico heparinizado. Se
sentir resisténcia durante a insergdo do fio guia, ndo avance mais com o fio
guia e substitua o microcateter. Se tiver dificuldade em inserir o fio guia
no conector do microcateter, podera rodar ligeiramente o fio guia e/ou o
conector para facilitar a insergdo.

ADVERTENCIA: Ao reinserir o fio guia no microcateter, verifique a localizagio
da ponta do fio guia através de um fluoroscépio de alta resolugdo e/ou um
monitor de angiografia digital por subtragdo. Qualquer movimento erratico
do fio podera causar danos mecanicos no microcateter, o que podera causar
leses no vaso.

11. Quando terminar o procedimento, remova cuidadosamente o
microcateter juntamente com o cateter guia.

ADVERTENCIA: Se sentir resisténcia, ndo remova o microcateter a forga.
Remova cuidadosamente o microcateter juntamente com o cateter guia. A
remogdo do microcateter a forga podera causar a fratura do microcateter,
podendo ser necessaria a sua extragdo.

obstruido. A pressdo de inje¢do ndo pode ultrapassar a pressdo de injegdo
maxima que corresponde ao diametro externo da ponta de cada microcateter
(ver Tabela 3 abaixo). Se ultrapassar a pressdo de injecdo maxima, podera
causar a ruptura do microcateter.
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Tabela 3: Informagdes de funcionamento:

Diametro extern . o
Emeticlestemalie Comprimento util do

Pressdo de injeg¢do

Taxa de fluxo com meio de

VeIl CRGEERE contraste iodado

?:it:tt:l; cateter (cm) maxima n;:::io (lohexol 300 mg/ml, 37°C)
[mi/seg]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 1200 ps) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

* Sob fluoroscopia de alta resolugdo e um monitor de ADS, injete uma
pequena quantidade de meio de contraste com uma seringa e confirme o
fluxo do meio de contraste saindo da ponta do microcateter antes de utilizar
o injetor automatico.

* Se observar uma expansdo do didmetro externo do microcateter durante
a injegdo, a pressdo podera ter ultrapassado o limite de pressdo méaximo.
Caso isto acontega, pare imediatamente a injegdo.

* Ao manter o microcateter em posigdo, segure-o pelo conector para que a
haste do microcateter ndo fique danificada. Ao segurar, ndo utilize férceps
para segurar na haste do microcateter, pois isto podera causar a separagdo
do microcateter.

RECOMENDAGOES: Se o microcateter tiver sido torcido ou dobrado, tem de
ser substituido.

* Ligue o injetor automatico ao microcateter utilizando um Tubo extensor
PT (BR)/Linha de extensdo PT (PT) resistente a pressdo.

* Ao reinserir o fio guia depois de terminar a angiografia, o [limen interior
do microcateter deve ser irrigado com soro fisioldgico heparinizado estéril.

-29-



POLSKI - Instrukcja Obslugi

Przed uzyciem przeczyta¢ catg instrukcje. Aby unikna¢ powiktan, przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i Srodkow ostroznosci zawartych w tej instrukcji.
Przestroga: Prawo federalne USA stanowi, ze niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lub z przepisu lekarza. Zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, w przypadku powaznego incydentu wystepujacego w odniesieniu
do tego wyrobu medycznego, nalezy zgtosi¢ informacje producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym
Uzytkownik sie znajduje.

Mikrocewniki DRAKON™ sg mikrocewnikami przeznaczonymi do jednorazowego uzytku, ztozonymi zasadniczo z gniazda luer-lock, ostony odciazajacej i rurki
oraz trzonu centralnego, dystalnej koricowki ze znacznikami radiocieniujagcymi umozliwiajgcymi wizualizacje. Mikrocewniki DRAKON™ sg przeznaczone do
wlewu produktéw leczniczych, materiatéw embolizacyjnych oraz ptyndw, takich jak srodki kontrastowe.

Cewniki sktadajg sie z metalowego trzonu wzmocnionego oplotem oraz zewnetrznej rurki wielopolimerowej. Oplot zapewnia identyfikowalno$¢, mozliwos¢
przesuwania i przenoszenia momentu obrotowego na mikrocewnik oraz widocznosé pod kontrolg fluoroskopu. Swiatto wewnetrzne jest wykonane z PTFE
(politetrafluoroetylenu), co umozliwia bezproblemowe przechodzenie ptynéw, materiatéw embolizacyjnych oraz wyrobdw, takich jak prowadniki. Cze$¢
dystalna trzonu jest powlekana warstwa hydrofilowego polimeru, co gwarantuje wysoka smarowno$¢ po zwilzeniu solg fizjologiczng albo krwia.

Na koricu proksymalnym znajduije sie gniazdo kompatybilne z luer potaczone z ostong odcigzajaca, ktore pomaga zapobiegac zginaniu pod cigzarem gniazda.
Na koricu dystalnym mikrocewnika DRAKON™ znajduije sie jeden znacznik radiocieniujgcy, co umozliwia wizualizacje dystalnej koricowki mikrocewnika pod
kontrolg fluoroskopu.

Mikrocewniki DRAKON™ sg wyrobami o jednym $wietle i s3 dostepne w réznym dtugosciach i srednicach.

Tabela 2: Specyfikacja Mikrocewnika DRAKON™

Cecha Specyfikacja

$rednica zewnetrzna mikrocewnika 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7Fr 3,0/2,8 Fr
(proksymalna/dystalna) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
Srednica wewnetrzna cewnika 0022 0,025" 0027
¢ (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
i . 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Dtugos¢ funkcjonalna
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maksymalna srednica zewnetrzna kompatybilnego 0,018” 0,021” 0,021”
prowadnika (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
. Zgodny cewnik prowadzacy
Zalecany cewnik prowadzacy min. 0,038” (0,97 mm)
700 pm
. - (Dla wiekszych rozmiarow,
Maksymalne zgodne mikrosfery do embolizacji 500 pm 700 pm patrz w dokumentadji
producenta mikro-kulek)
Wielkos¢ zgodnej cewki do embolizacji 0,018” 0,018” 0,018”

Mikrocewniki DRAKON™ sg przeznaczone do podawania srodkéw kontrastowych do wszystkich naczyr obwodowych. Mikrocewniki DRAKON™ przeznaczone
sg takze do podawania lekéw drogg dotetnicza oraz podawania materiatdw embolizacyjnych. Mikrocewniki DRAKON™ nie powinny by¢ stosowane do
naczyr mézgowych.

Zasadniczo angiografia albo leczenie wewnatrznaczyniowe sg przeciwwskazane migdzy innymi u nastepujacych pacjentéw:

e Pacjenci w ostrej fazie zawatu migsnia sercowego
¢ Pacjenci z powazna arytmia
e Pacjenci z powaznymi
W surowicy

e Pacjenci, u ktorych podczas poprzednich zabiegow stwierdzono dziatanie
niepozadane po wstrzyknieciu srodkdw kontrastowych

¢ Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

* Pacjenci z koagulopatig albo osoby, u ktorych zaobserwowano powazne
zmiany parametrow krzepniecia krwi z dowolnego powodu

zaburzeniami  réwnowagi  elektrolitowej

e Pacjenci, ktorzy nie moga leze¢ na plecach na stole operacyjnym
ze wzgledu na zastoinowa niewydolno$¢ serca albo zaburzenie drdog
oddechowych

e Pacjenci z chorobg umystowg albo osoby, w przypadku ktérych nie mozna
oczekiwac, ze beda spokojnie leze¢ podczas angiografii

o Pacjentki, ktore sg lub moga by¢ w cigzy

* Dowolni inni pacjenci, w przypadku ktdrych lekarz uwaza, ze nie mozna u
nich wykonac zabiegu.

¢ Nie stosowa¢ u pacjentdw z przeciwwskazaniem do
przeciwkrzepliwego lub przeciwptytkowego.

leczenia

Podczas angiografii lub leczenia wewnatrznaczyniowego mogg wystgpic¢ miedzy innymi nastepujace objawy:

® Bole gtowy

¢ Nudnosci i wymioty

* Goraczka i dreszcze

* Nieprawidtowe wyniki badan krwi
¢ Zmiany cisnienia krwi

* Wstrzas

* Zawat miesnia sercowego

* Niewydolnos¢ nerek

* Zakazenie i bl w miejscu wktucia
« Stan zapalny wywotany materiatem
embolizacyjnym

¢ Obrzek mozgu
¢ Bradykardia

tetnicy obwodowej

prowadnika lub cewnika

* Zgon

e Zaburzenia zachowania

 Zawat mdzgu spowodowany niedroznoscig

* Krwotok, krwiak, przetoka tetniczo-zylna i/lub
tetniak rzekomy w miejscu wktucia

o Skurcz, perforacja tetnicy, rozwarstwienie
tetnicy i/lub tetniak rzekomy po zastosowaniu
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¢ Przed wprowadzeniem zawsze stale przeptukiwaé sSwiatto cewnika
prowadzgcego oraz mikrocewnika sterylnym heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej. Pozostatosci $rodkéw kontrastowych albo skrzepow
krwi na powierzchni mikrocewnika zmniejszaja jego smarownos¢, co
uniemozliwia gtadki ruch mikrocewnika. Jezeli po przeptukaniu nie mozna
odzyska¢ smarownosci powierzchni, nie stosowa¢ mikrocewnika i powoli
oraz ostroznie go usung¢ razem z cewnikiem prowadzacym.

 Nie ciggna¢ za mikrocewnik z nadmierng sitg. Ciagniecie za mikrocewnik
z nadmierng sitag moze spowodowac powazne uszkodzenia mechaniczne i
ewentualng konieczno$¢ jego usuniecia.

o Nie uzywa¢ nadmiernej sity podczas kierowania mikrocewnika albo
przesuwania prowadnika przez zagiety albo niedrozny mikrocewnik.
Moze to skutkowa¢ mechanicznym uszkodzeniem mikrocewnika i moze
spowodowac uraz naczyn krwionosnych.

o Nie przeprowadza¢ mikrocewnika na site przez niezwykle krete
naczynia. Moze to spowodowac zagiecie mikrocewnika albo uraz naczyn
krwionosnych.

* Manipulowanie mikrocewnikiem i/lub prowadnikiem na site moze
doprowadzi¢ do urazu naczyn krwionosnych, uszkodzenia mikrocewnika

lub prowadnika. Jezeli sytuacja nie zostanie opanowana, wycofaé
caly system mikrocewnika wraz z cewnikiem prowadzacym. Podczas
zabiegu stale monitorowa¢ manipulacje i potozenie mikrocewnika w
naczyniu, potwierdzajgc potozenie koricdwki mikrocewnika pod kontrolg
fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora do cyfrowej angiografii
subtrakcyjnej (ang. digital subtraction angiography, DSA). W przypadku
wyczucia jakiegokolwiek oporu nie przesuwaé mikrocewnika albo go
wycofa¢ do czasu okreélenia przyczyny oporu pod kontrolg fluoroskopu o
wysokiej rozdzielczoéci i/lub monitora DSA.

e Nie namacza¢ ani nie przeciera¢c mikrocewnika  Srodkami
zawierajgcymi  rozpuszczalniki - organiczne,  takimi  jak  alkohol
o wlasciwosciach  antyseptycznych. Moze nastapi¢  uszkodzenie

mikrocewnika albo moze zmniejszy¢ sie smarowno$¢ mikrocewnika.

¢ Cidnienie wlewu w tym mikrocewniku nigdy nie moze przekroczyé
8270 kPa (1200 psi). Cisnienie powyzej tej wartosci maksymalnej moze
spowodowac powazng awarie mechaniczng mikrocewnika.

 Zgodnie ze standardowa praktyka medyczng nalezy zastosowac wiasciwe
leczenie przeciwptytkowe/przeciwkrzepliwe przed zabiegiem i po zabiegu.

Srodki ostroznosci

 Prawo federalne USA stanowi, ze niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany
wytgcznie przez lub z przepisu lekarza.

* Mikrocewnik musi by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie w zakresie planowanych procedur.

o Caly zabieg nalezy przeprowadzi¢ w srodowisku sterylnym.

e Przed otwarciem sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie nie zostato
naruszone, ani w zaden sposob uszkodzone.

* Przed otwarciem sprawdzic, czy nie uptynat termin waznosci wydrukowany
na etykiecie.

 Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wizualnie sprawdzi¢ sam cewnik, czy
nie jest zatamany, zagiety oraz czy nie ma zadnych innych mechanicznych
nieprawidtowosci.

¢ Przed uzyciem powierzchnia mikrocewnika musi zosta¢ catkowicie
zwilzona sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej w celu
aktywacji powtoki hydrofilowej.

* Stale monitorowac manipulacje mikrocewnika pod kontrolg fluoroskopu o
wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora DSA.

o Aby dowiedzie¢ sie, jakie leki i/lub wyroby mozina stosowal razem
z tym mikrocewnikiem, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg ich stosowania
w celu okreslenia kompatybilnosci, co moze zapobiec uszkodzeniu
mikrocewnika.

¢ Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzic,
i narzedzia s3 w odpowiednim stanie do pracy.
¢ Wybra¢ rozmiar mikrocewnika, ktory jest najbardziej odpowiedni
z diagnostycznego i anatomicznego punktu widzenia.

o Ten wyrob jest sterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) w postaci gazowej
i jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego zastosowania. Nie
sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac wyrobu ponownie, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do zakazenia albo urazu pacjenta.

¢ Nie stosowac, jezeli opakowanie jednostkowe lub produkt zostaty
uszkodzone albo zabrudzone.

® Zuzy¢ niezwtocznie po otworzeniu opakowania i bezpiecznie zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami usuwania odpaddéw medycznych.

czy wszystkie wyroby

Srodek ostroznosci dotyczacy przechowywania

¢ Unika¢ narazenia na wode, bezposrednie Swiatto stoneczne, ekstremalng temperature lub wilgotnos¢ podczas przechowywania.

Wskazowki stosowaniainstrukcja uzytkowania

1. Ostroznie wyja¢ mikrocewnik z opaski uchwytu ze sterylnego woreczka.

2. Przeptuka¢ cewnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej przez podfaczone gniazdo na uchwycie strzykawka albo
zanurzy¢ mikrocewnik w uchwycie w sterylnym heparynizowanym
roztworze soli fizjologicznej tak, aby doktadnie zwilzy¢ powierzchnie
mikrocewnika.

UWAGA: Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej nalezy wstrzykiwac
powoli, aby nie wysuna¢ mikrocewnika z uchwytu.

3. Powoli wyja¢ mikrocewnik z uchwytu.

W przypadku wystepowania oporu nie uzywac sity. Ponownie wstrzykngé¢
sterylny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do uchwytu i sprobowac
ponownie delikatnie wyjac.

UWAGA: Nie stosowa(, jezeli mikrocewnik zostat uszkodzony lub w
przypadku wystapienia innych nieprawidfowosci. Podczas pracy przytrzymac
mikrocewnik za gniazdo.

4, Strzykawka  przygotowad  Swiatto  mikrocewnika, podajac  sterylny
heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej przez gniazdo. Aby zmniejszy¢
opdr podczas wstrzykiwania, zaleca sie stosowanie strzykawek luer lock o
pojemnosci 1 ml lub 2,5 ml. Powoli wstrzykng¢ 2-3 ml do mikrocewnika
az do pojawienia sie ponad 10 kropli roztworu z koricdwki. Przygotowanie
zostato zakoriczone, jezeli w tych kroplach nie ma pecherzykéw powietrza.
5. Podfaczy¢ zawdr hemostatyczny albo obrotowy zawdr hemostatyczny
(typu Tuohy-Borst) do gniazda mikrocewnika w razie potrzeby. Wiozy¢
odpowiedniego rozmiaru prowadnik, ktdry zostat wczesniej zanurzony w
sterylnym heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej do mikrocewnika
przez jego gniazdo albo podfaczony zawdr i przesunaé prowadnik do
dystalnego korica mikrocewnika. Urzadzenie zapewniajagce moment

obrotowy mozna podfaczy¢ do proksymalnego korca prowadnika w
celu utatwienia manipulacji prowadnikiem. Aby zachowa¢ smarownos$¢
powierzchni, zanurzy¢ razem mikrocewnik i prowadnik w sterylnym
heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej albo ponownie wtozy¢
do uchwytu mikrocewnika wypetnionego sterylnym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

UWAGA: Nie wkiada¢ prowadnika przez dystalny koniec mikrocewnika.
Moze to spowodowac uszkodzenie mikrocewnika W stosownych sytuacjach
najpierw przygotowac zawdr hemostatyczny przed wtozeniem prowadnika do
mikrocewnika i przesunieciem go do dystalnego korica mikrocewnika.

6. Wtozy¢ cewnik prowadzacy do naczynia krwionosnego pacjenta.
Podtaczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (typu Tuohy-Borst) do cewnika
prowadzacego i stale ptuka¢ cewnik heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej. Leczenie przeciwptytkowe/przeciwkrzepliwe nalezy
zastosowac zgodnie ze standardowa praktyka medyczna.

Wiozy¢ mikrocewnik i prowadnik razem przez zawér do cewnika
prowadzacego i przesung¢ do dystalnego konca cewnika prowadzacego
Aby bez problemdéw przetozy¢ przez obrotowy zawdr hemostatyczny i
cewnik prowadzacy, zaleca sie utrzymanie koricowki prowadnika w obrebie
mikrocewnika do czasu, gdy mikrocewnik osiggnie dystalny koniec cewnika
prowadzacego.

OSTRZEZENIE: Nie manipulowa¢, ani nie wycofywa¢ mikrocewnika przez
metalowg igte albo metalowy rozszerzacz. Manipulacja i/lub wycofywanie
przez metalowa igte albo metalowy rozszerzacz moze spowodowac otarcie
powtoki na powierzchni, zniszczenie i/lub separacje trzonu mikrocewnika.
Jezeli cewnik prowadzacy jest wyposazony w kurek odcinajacy, nie zamykac¢
go, gdy mikrocewnik znajduje sie wewnatrz cewnika prowadzacego.
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Mikrocewnik moze sie ztama¢. Sprawdzic, czy cewnik prowadzacy nie wysunat
sie z naczynia krwionosnego. Jezeli cewnik prowadzacy zostat wysuniety
z naczynia podczas przesuwania mikrocewnika i/lub prowadnika, moze to
spowodowac uszkodzenie mikrocewnika.

UWAGA: Nie zaciska¢ zbytnio obrotowego zaworu hemostatycznego na
mikrocewniku, ani nie manipulowa¢ mikrocewnikiem przy zaci$nigtym
zaworze. Moze wystapi¢ uszkodzenie mikrocewnika. W przypadku poczucia
oporu nie przesuwac¢ na site mikrocewnika do cewnika prowadzacego,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie mikrocewnika. Nie przesuwac
mikrocewnika bez prowadnika, poniewaz mogg sie pojawic zagiecia czesci
dystalnej i proksymalnej mikrocewnika.

7. Stale monitorowac¢ potozenie koricdwki mikrocewnika w naczyniu
krwionosnym podczas zabiegu pod kontrolg fluoroskopu o wysokiej
rozdzielczosci i/lub monitora DSA.

OSTRZEZENIE: W przypadku wyczucia jakiegokolwiek oporu nie
przesuwa¢ mikrocewnika albo go wycofa¢ do czasu okreslenia przyczyny
oporu pod kontrolg fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora
DSA. Manipulowanie mikrocewnikiem i/lub prowadnikiem na site moze
doprowadzi¢ do urazu naczyn krwionosnych, uszkodzenia mikrocewnika lub
prowadnika. W przypadku przesuwania mikrocewnika wewnatrz naczynia
krwionosnego bez prowadnika moze nastgpi¢ uraz naczynia. Podczas
ponownego wsadzania prowadnika do mikrocewnika ostroznie przesunac
prowadnik, monitorujac potozenie koricowki prowadnika pod kontrolg
fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora DSA. W przypadku
jakiegokolwiek nieregularnego ruchu moze nastapic¢ uraz naczynia.

UWAGA: Podczas przesuwania mikrocewnika do naczynia obwodowego
nieznacznie go wycofa¢ pod kontrolg fluoroskopu za kazdym razem po
przesunieciu, aby sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie zostat przesuniety tak daleko,
e nie ma mozliwosci jego wycofania. Nie manipulowa¢ mikrocewnikiem z
uzyciem sity. Koricowka mikrocewnika jest wysoce elastyczna i moze zostat
rozciggnieta lub uszkodzona.

8. Po osiagnieciu pozadanego miejsca wyja¢ prowadnik z mikrocewnika.

UWAGA: Wycofanie prowadnika w przypadku obecnosci oporu moze
spowodowac zagiecie mikrocewnika. W przypadku wyczuwania oporu
pociggna¢ mikrocewnik z powrotem do pozycji, w ktorej opor nie jest
wyczuwany, a nastepnie wyja¢ prowadnik. Jezeli prowadnik zostanie wycofany
bez takiej manipulacji, mikrocewnik moze zosta¢ uszkodzony. Sptukac
pozostatosci krwi z usunietego prowadnika w sterylnym heparynizowanym
roztworze soli fizjologicznej. Jezeli pozostatosci nadal sa obecne, jednokrotnie
przetrze¢ prowadnik sterylng gaza zwilzong heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej. Krew pozostajaca na prowadniku moze spowodowac opor
podczas ponownego wprowadzania do mikrocewnika.

9. Przed wprowadzeniem materiatu embolizacyjnego lub innego srodka
powoli wstrzykna¢ niewielka ilos¢ $rodka kontrastowego do mikrocewnika
strzykawka i sprawdzic¢ pod kontrolg fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/
lub monitora DSA, czy srodek wyptywa z dystalnej koricowki mikrocewnika.
Ze wzgledu na mate Swiatto podczas wlewu w mikrocewniku jest odczuwany
wysoki opor. Podczas wstrzykiwania srodkdw kontrastowych albo lekdw
strzykawka stosowac strzykawke o objetosci 1 ml albo mniejszej. Aby
dowiedzie¢ sig, jakie leki i/lub wyroby mozna stosowa¢ razem z tym
mikrocewnikiem, nalezy zapoznac sie z instrukcjg ich stosowania w celu
okreslenia kompatybilnosci i aby zapobiec uszkodzeniu mikrocewnika. W
przypadku stosowania réznych typdw materiatéw embolizacyjnych albo
srodkow zaleca sie za kazdym razem zastosowanie nowego mikrocewnika.
Uwaga: Zaleca sig, aby srodek kontrastowy podgrza¢ przed uzyciem do 37
°C.

OSTRZEZENIE: W przypadku obecnosci oporu podczas wstrzykiwania
ptynu przez mikrocewnik wymieni¢ mikrocewnik na nowy. Wstrzykiwanie
w przypadku obecnosci oporu moze spowodowac pekniecie mikrocewnika
i potencjalny uraz naczynia krwionosnego. Jezeli nie wida¢ $rodka
kontrastowego wyptywajacego z mikrocewnika, moze to oznacza¢ zagiecie
mikrocewnika. Jezeli wycofanie mikrocewnika nie skutkuje wyprostowaniem
zagiecia, wymieni¢ mikrocewnik na nowy. Nie probowac korygowac zagiecia
wprowadzaniem prowadnika albo wstrzykiwaniem na site. Wprowadzanie
materiatow embolizacyjnych bez uprzedniego skorygowania zagie¢ albo proby
skorygowania zagie¢ poprzez wprowadzenie prowadnika albo wstrzykiwanie
na site moze spowodowac peknigcie lub rozwarstwienie mikrocewnika, co
moze skutkowac urazem naczynia. Tarcie miedzy wewnetrznym Swiattem
mikrocewnika a materiatem embolizacyjnym moze spowodowac przesuniecie
mikrocewnika do przodu, co potencjalnie moze skutkowac perforacja $ciany
naczynia. Aby temu zapobiec, nalezy delikatnie wciggnaé¢ mikrocewnik z
powrotem i utrzymac w miejscu.

UWAGA: Podwyzszony opor podczas wlewu sugeruje, ze mikrocewnik moze
by¢ zablokowany przez lek lub $rodek kontrastowy podawany we wlewie
albo zakrzep krwi. Niezwtocznie zakoriczy¢ wlew i wymieni¢ mikrocewnik.
W przypadku stosowania strzykawki automatycznej przestrzegac instrukcji
podanych nizej w punkcie ,Instrukcja stosowania strzykawki automatycznej
z mikrocewnikiem”. W przypadku stosowania rozpuszczalnikéw organicznych
sprawdzi¢ ich zgodno$¢ na podstawie informacji na etykiecie przed
zastosowaniem. Przed zastosowaniem sprawdzi¢ zgodnos¢ wielkosci
mikrosfer do embolizacji i wybranego rozmiaru mikrocewnika. W tabeli 2
oraz na etykiecie opakowania zewnetrznego mikrocewnika przedstawiono
kompatybilne zakresy wielkosci mikrosfer. Przed zastosowaniem potwierdzi¢
kompatybilnos¢  wielkosci zwinietego materiatu embolizacyjnego oraz
urzadzenia wspierajacego i mikrocewnika. W czasie wprowadzania cewek
lub materiatow embolizacyjnych nie stosowa¢ wyroboéw ani materiatow
przekraczajacych maksymalne wymiary przedstawione w tabeli 2. Zawsze
sprawdzi¢ przesuwanie sie materiatdow embolizacyjnych i urzadzenia
wspierajacego pod kontrolg fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/lub
monitora DSA. Nie przesuwac ani nie wycofywa¢ mikrocewnika w przypadku
wyczuwania jakiegokolwiek oporu w naczyniu krwionosnym, zwtaszcza
podczas stosowania materiatu embolizacyjnego. Mikrocewnik nalezy
przesuwac lub wycofywac tylko po okresleniu przyczyny oporu pod kontrola
fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora DSA. Wszelkie nagte
i niepotrzebne ruchy moga spowodowaé ztamanie/peknigcie/separacje
mikrocewnika, co moze spowodowac uraz naczynia.

10. Przed wtozeniem mikrocewnika do dodatkowego naczynia przeptukac
mikrocewnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. W
przypadku wystapienia oporu podczas wktadania prowadnika nie przesuwac
prowadnika dalej i wymieni¢ mikrocewnik. W przypadku napotkania
probleméw podczas wktadania prowadnika do gniazda mikrocewnika
prowadnik i/lub gniazdo mozna nieco obrécic, aby utatwi¢ wktadanie.

OSTRZEZENIE: Podczas ponownego wkfadania prowadnika do mikrocewnika
sprawdzi¢ potozenie koricowki prowadnika pod kontrolg fluoroskopu o
wysokiej rozdzielczosci i/lub monitora DSA. Wszelkie nieregularne ruchy
prowadnika moga spowodowa¢ mechaniczne uszkodzenie mikrocewnika, co
moze spowodowac uraz naczynia.

11. Po zakoriczeniu zabiegu ostroznie wyja¢ mikrocewnik wraz
z cewnikiem prowadzacym.

OSTRZEZENIE: W przypadku wyczuwania oporu nie  wyjmowac
mikrocewnika na site.  Wycofa¢c mikrocewnik  ostroznie  razem
z cewnikiem prowadzacym. Wyjmowanie mikrocewnika na site
moze skutkowa¢ peknieciem mikrocewnika, co moze wigza¢ sie
z koniecznoscig wycofania.

Instrukcja stosowania strzykawki automatycznej z mikrocewnikiem

Mozna stosowal strzykawke automatyczng do podawania $rodkow
kontrastowych przez mikrocewnik. Przestrzegac ostrzezer i Srodkow
ostroznoéci  podanych ponizej. Tempo przeptywu zalezy od takich
czynnikdw, jak lepkos¢ srodkéw kontrastowych, typ i temperatura $rodka,
model i ustawienie strzykawki automatycznej oraz sposéb jej podtaczenia
do mikrocewnika.

OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ strzykawki automatycznej do podawania
Srodkéw innych niz srodki kontrastowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do

niedroznosci mikrocewnika. Cisnienie wstrzykiwania nie moze przekracza¢
maksymalnego cisnienia  wstrzykiwania odpowiadajgcego  $rednicy
zewnetrznej kazdej koricowki mikrocewnika (patrz tabela 3 ponizej).
Przekroczenie maksymalnego cisnienia wstrzykiwania moze spowodowac
pekniecie mikrocewnika.
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Tabela 3: Informacje dotyczace pracy

Tempo przeptywu dla

Srednica zeyvnqtrzna Bl P e e e Objetos¢ prze?trzenl jodowanych srodkéw
cewnika el () wstrzvkiwania martwej kontrastowych
(dystalnie) Y [ml] (lohexol 300 mg/ml, 37 °C)
[ml/s]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4Fr 130 (1200 ps) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0.56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 1200 ps) 0,71 38
150 0,78 35

e Pod kontrolg fluoroskopu o wysokiej rozdzielczosci i monitora  zabezpieczania nie przytrzymywac trzonu mikrocewnika kleszczami,

DSA wstrzykna¢ niewielka ilos¢ s$rodka kontrastowego strzykawkg —poniewaz moze to doprowadzi¢ do separacji mikrocewnika.

i potwierdzi¢ wyptyw Srodka kontrastowego z koricdwki mikrocewnika

przed skorzystaniem ze strzykawki automatyczne;.

* Poszerzenie $rednicy zewnetrznej mikrocewnika podczas wstrzykiwania

moze oznacza¢, ze cisnienie przekroczyto warto$¢ graniczng cisnienia e Podigczy¢ strzykawke automatyczng do mikrocewnika przedtuzaczem

maksymalnego. W takim przypadku niezwtocznie przerwac wstrzykiwanie odpornym na wysokie cisnienie.

¢ W czasie mocowania mikrocewnika na miejscu zabezpieczy¢ go przy e Podczas ponownego wprowadzania prowadnika po zakoriczeniu

gniezdzie po to, aby nie uszkodzi¢ trzonu mikrocewnika. W czasie  angiografii wewnetrzne $wiatto mikrocewnika przeptuka¢ sterylnym
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

TURKGE - Kullanim Kilavuzu

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun. Komplikasyonlardan kaginmak igin, bu kilavuzda verilen tiim uyarilara ve nlemlere mutlaka uyun. Tibbi cihazlar
hakkindaki 2017/745 sayili Avrupa Yénetmeligi (AB) uyarinca, Bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir ciddi durum meydana gelmesi halinde, kullanicinin yerlesik
oldugu Avrupa Birligi Uye tilkesindeki treticiye ve yetkili makama ayrintilari bildirin.

PRZESTROGA: W przypadku zgiecia lub zagiecia mikrocewnika nalezy go
wymienic.

DRAKON™ tek kullanimlik mikrokateterdir ve temel olarak bir luer kilidi hub'i, gerilim azaltma kapagi ve tlipl, merkezi saft, gortintiileme igin bir radyopak
isaretleyicisi olan distal ugtan olusur. DRAKON™ mikrokateterler terapdtik maddeler, embolik materyal ve kontrast madde gibi sivilarin inflzyonu igin
kullanilir.

Kateterler, disi multi-polimer tiiplere sahip metal érgiiyle giiglendirilmis bir safttan olusur. Orgii yapisi mikrokatetere iletilebilirlik, itilebilirlik ve tork iletimi
6zelliginin yani sira floroskopide goriintirliik saglar. ig limen sivilarin, embolik materyallerin ve kilavuz teller gibi cihazlarin diizgiin gegis yapmasini saglayan
PTFE (politetrafloroetilen) maddesinden yapilmistir. Saftin distal kismi salin solUsyonu ya da kan ile islandiginda ytiksek kayganlik saglayan hidrofilik polimer
katmaniyla kaplanmistir.

Proksimal ucunda, hub'in agirligindan dolayi biikiilmeyi 6nlemeye yardimci olan gerilim azaltma kapagina bagl bir IGer uyumlu hub bulunur. DRAKON™
modelinin distal ucunda, mikrokateterin distal ucunun floroskopik gériintrliigiine katkida bulunan bir radyopak isaretleyici bulunur.

DRAKON™ mikrokateterler tek [imenli cihazlardir ve gesitli farkli gaplarda ve uzunluklarda sunulmaktadir.

Tablo 2: DRAKON™ Mikrokateter Teknik Ozellikleri

Nitelik Teknik Ozellik

Mikrokateter Dig Capi 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(Proksimal/Distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
Kateter I¢ Capi 0,022” 0,025” 0,027"
s 5ap (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
: 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Islevsel Uzunluk
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. 0,018” 0,021” 0,021”
Maksimal Uyumlu Kilavuz Tel Dis Capi 0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0,038”

Tavsiye Edilen Kilavuz Kateter (0,97 mm) kilavuz tel uyumlu

700 pm
Maksimal Uyumlu Embolik Mikrosferler 500 pm 700 um ; (Daha Iauyu_kAbAoyutIar icin,
mikrosfer Ureticisinin belgelerine
basvurun)
Uyumlu Embolik Koil Boyutu 0,018” 0,018” 0,018”

DRAKON™ mikrokateterler tim periferik damarlara kontrast madde inflizyonu igin tasarlanmistir. DRAKON™ mikrokateterler ayrica intra-arteriyel tedavilerde
ilag infiizyonu ve embolik materyallerin infiizyonu igin tasarlanmistir. DRAKON™ mikrokateterler serebral damarlarda kullaniimamalidir.
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Kontrendikasyonlar

Genel olarak, bunlarla sinirli olmamak ile birlikte asagida listelenen hastalarda anjiyografi veya intravaskuler tedavi kontrendikedir:

* Miyokard enfarktistintin akut fazindaki hastalar

o Siddetli aritmisi olan hastalar

o Siddetli serum elektrolit dengesizligi olan hastalar

¢ Daha Onceki tedavilerinde kontrast maddelere karsi advers etkiler
gelistirmis olan hastalar

 Renal disfonksiyonlu hastalar

* Koaglilopatisi olan ya da bazi nedenlerle kaninin koagiilasyon
kapasitesinde ciddi degisiklikler olusmus olan hastalar

o Konjestif kalp yetmezligi olan ya da bir solunum rahatsizligi nedeniyle
ameliyat masasinda sirt tisti yatmasi miimkiin olmayan hastalar

e Akil hastaligi olan veya anjiyografi sirasinda hareketsiz yatmasi
beklenmeyen hastalar

¢ Hamile olan veya hamile olma ihtimali bulunan hastalar

¢ Doktor tarafindan prosedur igin uygun olmadigina karar verilmis diger
hastalar.

 Antikoagiilan veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalarda
kullanmayin.

Komplikasyonlar

Anjiyografi veya intravaskiler tedavi ile birlikte, bunlarla sinirli olmamak ile birlikte asagidaki bazi komplikasyonlar ortaya gikabilir:

* Bag agrisi

* Mide bulantisi ve kusma

® Ates ve titreme

 Kan testlerinde anormal sonuglar
 Kan basincinda oynama

* Sok

* Miyokard enfarktisti

* Bobrek yetmezligi

 Serebral 6dem
 Bradikardi

enfarktis

 Enjeksiyon yerinde enfeksiyon ve agri
* Embolik materyal ile enflamasyon

o Periferik arter okllizyonu sonucunda serebral

¢ Enjeksiyon yerinde hemoraji, hematom,
arteryo-vendz fistiil ve/veya sahte anevrizma

¢ Kilavuz tel veya kateter kullanimiyla birlikte
spazm, arter perforasyonu, aort diseksiyonu ve/
veya sahte anevrizma

e Davranis bozuklugu

o Olim

o Kilavuz kateterin limenini ve mikrokateteri vicuda yerlestirmeden
once steril heparinli salin soliisyonu ile mutlaka stirekli olarak yikayin.
Mikrokateter yiizeyindeki kontrast madde veya kan pihtisi kalintilar
mikrokateterin kayganligini azaltarak rahat hareket etmesini engeller.
Yikama islemi ylizeyin kayganligini diizeltmezse, mikrokateteri kullanmayi
durdurun ve kilavuz kateterle birlikte yavasca ve dikkatlice gikarin.

o Mikrokateteri agir giig kullanarak ¢ekmeyin. Mikrokateterin agiri giig
kullanilarak gekilmesi ciddi mekanik hasara neden olabilir ve bu da detayl
bir gikarma islemi gerektirebilir.

* Mikrokateteri hareket ettirirken veya kilavuz teli bikilmis veya tikanmig
bir mikrokateter uzerinden ilerletirken asir gii¢ kullanmayin. Bunu
yapmaniz, mikrokateterde mekanik hasara veya kan damarlarinin zarar
gormesine neden olabilir.

o Damarlarin agirt kivrimh bir bigimde yayildigi bélgelerde mikrokateteri
gii¢ kullanarak ilerletmeye calismayin. Bunu yapmaniz, mikrokateterin
buktlmesine veya kan damarlarinin zarar gérmesine neden olabilir.

« Direng goriilen bolgelerde mikrokateteri ve/veya kilavuz teli zorla hareket
ettirmeye ¢alismak, kan damarinin, mikrokateterin veya kilavuz telinin hasar

gormesine neden olabilir. Bu gibi sorunlar gézemediginizde, kilavuz tel ile
birlikte mikrokateter sisteminin tamamini geri gekin. Prosedir sirasinda,
yitksek ¢ozinirlikli floroskopi ve/veya dijital subtraksiyon anjiyografi
monitdri Uzerinden mikrokateterin  ucunun konumunu dogrulayarak
mikrokateterin damardaki hareketini ve konumunu surekli olarak takip
edin. Direngle kargilagirsaniz, yiksek ¢oziintrlikli floroskopi ve/veya
dijital subtraksiyon anjiyografi monitori Uzerinden direncin nedenini
belirlemeden mikrokateteri asla ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

* Mikrokateteri, antiseptik alkol gibi organik ¢dziiciiler iceren maddelerin
icine sokmayin veya bu gibi maddelerle silmeyin. Bunu yapmaniz,
mikrokatetere hasar verebilir veya mikrokateterin kayganligini azaltabilir.

¢ Bu mikrokateterde infiizyon basinci asla 8270 kPa (1200 psi) degerini
asmamalidir. Bu maksimum degerin (izerindeki basinglar mikrokateterde
ciddi mekanik hasara neden olabilir.

e Standart tibbi uygulamalara gore, prosedir 6ncesinde ve sonrasinda
uygun antiplatelet/antikoagiilasyon tedavisi uygulanmalidir.

* Mikrokateterler sadece amaglanan prosediirlerde yeterince egitimli
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

 Prosediiriin tamami steril bir ortamda yurtttlmelidir.

* Agmadan dnce, steril ambalajin herhangi bir sekilde bozulmus veya hasar
gormemis oldugunu dogrulayin.

e Agmadan Once, etiketin Uzerine basili olan son kullanma tarihinin
gegmemis oldugundan emin olun.

* Prosediire baslamadan dnce, mikrokateter egilme, biikiilme veya diger
mekanik bozukluklara kargi gorsel olarak incelenmelidir.

o Kullanmadan 6nce, hidrofilik kaplamanin  aktive edilmesi igin
mikrokateterin ylzeyi steril heparinli salin solUsyonu ile tamamen
islatilmalidir.

o Mikrokateterin  kullanimi, ylksek ¢6zinUrltkli floroskopi ve/veya
dijital substraksiyon anjiyografi monitorli tzerinden strekli olarak takip
edilmelidir.

o Uyumlulugu belirlemek ve mikrokateterin hasar gérmesini engellemek
icin, bu mikrokateter ile birlikte kullanmak isteyebileceginiz ilaglar ve/veya
cihazlarin kullanim kilavuzlarina bagvurun.

o Bir prosediire baglamadan énce, tim cihazlarin ve aletlerin kabul edilebilir
diizeyde galisir durumda oldugundan emin olun.

 Tani ve anatomik agindan en uygun boyuttaki mikrokateteri segin.

 Bu cihaz etilen oksit gazi (EtO) ile sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir.
Hastanin enfekte olmasina veya yaralanmasina yol agabileceginden, bu
cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

« UriinGin ambalaji veya iiriin hasarliysa veya kirlenmisse kullanmayin.

¢ Ambalaji agtiktan hemen sonra kullanin ve tibbi atiklar igin yerel
prosedtirlere uygun olarak giivenli bir bigimde imha edin.

Saklama Kosullari

 Saklama sirasinda suya, dogrudan giines is1gina, asir sicakliklara veya neme maruz birakmaktan kaginin.

Kullanim talimatlari

1. Mikrokateteri, halka bigimli tutacagindan tutarak steril posetinden
dikkatlice gikarin.

2. Bir sinnga kullanarak tutacaga ekli hub tzerinden steril heparinli salin
soliisyonu ile tutacagl yikayin ya da mikrokateterin ylzeyini tamamen
islatmak igin tutacagindan tutarak mikrokateteri steril heparinli salin
sollisyonuna batirin.

UYARI: Mikrokateterin tutacagindan ayrilmamasi igin heparinli salin
soliisyonu yavasca enjekte edilmelidir.

3. Mikrokateteri yavasga tutacagindan gikarin.

Direng hissedilirse zorlamayin. Steril heparinli salin solisyonunu tutacaga
yeniden enjekte edin ve bir kez daha yumusak bir bicimde g¢ikarmayi
deneyin.
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UYARI: Mikrokateter hasarliysa veya tizerinde baska bir anormal durum
gortirseniz kullanmayin. Mikrokateteri kullanirken hub'indan tutun.

4. Mikrokateter limenini kullanima hazirlamak amaciyla steril heparinli
salin soltsyonu ile hub'i tzerinden yikamak igin bir siringa kullanin.
Enjeksiyona gosterdigi direnci azaltmak igin 1 ml veya 2,5 ml luer kilitli
siringa kullanilmasi tavsiye edilir. Ucundan 10'dan fazla damla gikana kadar
mikrokateterin igine 2-3 ml soliisyonu yavasca enjekte edin. Bu damlalarda
hava kabarcigl gortinmiiyorsa kullanima hazirlama iglemi tamamlanmis
demektir.

5. Gerekirse, mikrokateterin hub'ina hemostatik valf veya déner hemostatik
valf (Tuohy-Borst tipi) takin. Daha 6nce steril heparinli salin solisyonuna
batirilmig ve uygun boyutta bir kilavuz teli, mikrokateterin igine hub veya
takili valf Gzerinden sokun ve mikrokateterin distal ucuna dogru ilerletin.
Kilavuz telin yonlendirilmesini kolaylastirmak igin proksimal ucuna bir tork
cihazi eklenebilir. Ytzeyin kayganligini korumak igin, mikrokateter ve kilavuz
tel tertibatini steril heparinli salin soliisyonu banyosuna batirin veya steril
heparinli salin soliisyonuyla dolu mikrokateter tutacaginin igine yerlegtirin.

UYARI: Kilavuz teli, mikrokateterin distal ucundan sokmayin. Bunu yapmaniz,
mikrokatetere hasar verebilir. Uygun oldugu durumlarda, kilavuz teli
mikrokateterin igine sokup distal ucuna dogru ilerletmeden 6nce hemostatik
valfi kullanima hazir hale getirin.

6. Hastanin kan damarina bir kilavuz kateter sokun. Kilavuz katetere bir
doéner hemostatik valf (Tuohy-Borst tipi) takin ve kateteri stirekli olarak
heparinli salin soliisyonu ile sulayin. Standart tibbi uygulamalara gore,
antiplatelet/antikoagiilasyon tedavisi uygulanmalidir.

Mikrokateter ve kilavuz tel tertibatini valfin Uzerinden kilavuz kateterin
icine yerlestirin ve kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin. Doner
hemostatik valf ve kilavuz kateter tizerinden kolayca igine sokulabilmesi igin,
mikrokateter kilavuz kateterin distal ucuna ulasana kadar kilavuz telin ucunu
mikrokateterin iginde tutmaniz tavsiye edilir.

DIiKKAT: Mikrokateteri, metal giris ignesi veya metal dilatér iizerinden hareket
ettirmeyin ve/veya geri ¢ekmeyin. Metal girig ignesi veya metal dilator
tzerinden hareket ettiriimesi ve/veya geri ¢ekilmesi yiizey kaplamasinin
aginmasina, mikrokateter saftinin tahrip olmasina ve/veya ayrilmasina neden
olabilir. Kilavuz katetere musluk takildiysa, mikrokateter kilavuz kateterin
icindeyken muslugu kapatmayin. Mikrokateter kirilabilir. Kilavuz kateterin
kan damarindan gikmamasina dikkat edin. Mikrokateter ve/veya kilavuz tel
ilerletilirken kilavuz kateter damardaki yerinden gikarsa mikrokateter hasar
gorebilir.

UYARI: Mikrokateterin tzerindeki doner hemostatik valfi gok sikistirmayin
veya mikrokateteri sikistirilmis bir valf Gzerinden hareket ettirmeyin.
Mikrokateter hasar gorebilir. Direng hissedilirse, mikrokatetere hasar
verebileceginden dolayi mikrokateteri kilavuz katetere sokmak igin
zorlamayin. Mikrokateteri kilavuz tel olmadan ilerletmeyin. Aksi takdirde,
mikrokateterin distal ve proksimal kisimlari bikulebilir.

7. Prosediir sirasinda mikrokateterin ucunun kan damar igindeki
konumunu, yiiksek ¢dziintrlikli floroskopi ve/veya dijital substraksiyon
anjiyografi monitéri Gzerinden stirekli olarak takip edin.

DIKKAT: Direncle karsilagirsaniz, yiiksek coztiniirliiklii floroskopi ve/veya
dijital subtraksiyon anjiyografi monitorii Uzerinden direncin nedenini
belirlemeden mikrokateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Direng goriilen
bolgelerde mikrokateteri ve/veya kilavuz teli zorla hareket ettirmeye ¢alismak
kan damarinin zarar gérmesine, mikrokateter veya kilavuz telin hasar
gormesine neden olabilir. Mikrokateterin kan damarinin iginde kilavuz tel
olmadan ilerletiimesi damarin zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Kilavuz teli
mikrokateterin igine yeniden sokarken, yiiksek ¢oziintirliiklii floroskopi ve/
veya dijital subtraksiyon anjiyografi monitéri tizerinden kilavuz telin ucunun
konumunu takip ederek kilavuz teli dikkatlice ilerletin. Hatali bir hareket
damara zarar verebilir.

UYARI: Mikrokateteri periferik damarin igine ilerletirken, mikrokateterin geri
cekilemeyecek kadar cok ilerlemediginden emin olmak igin her ilerlemeden
sonra floroskopi ile takip ederek biraz geri gekin. Mikrokateteri giig kullanarak
hareket ettirmeyin. Mikrokateterin ucu son derece esnektir ve bu nedenle
gerilebilir veya hasar gorebilir.

8. istenen noktaya ulasildiginda, kilavuz teli mikrokateterden cikartin.

UYARI: Kilavuz tel direng gostermesine ragmen geri cekilirse mikrokateter
biikilebilir. Direng hissedilirse, mikrokateteri kilavuz tel direncinin
hissedilmedigi bir konuma kadar geri gekin ve sonra kilavuz teli gikartin. Bu

hareket yapilmadan kilavuz tel geri gekilirse mikrokateter bozulabilir. Gikartilan
kilavuz telin tzerinde kalan kani, steril heparinli salin soliisyonu banyosunda
durulayarak temizleyin. Telin zerinde kalan kan ¢ikmazsa, heparinli salin
soliisyonuyla islatilmis steril gazli bez ile kilavuz teli bir kez silin. Kilavuz telin
tzerinde kalan kan, kilavuz tel yeniden mikrokateterin igine sokuldugunda
dirence neden olabilir.

9. Embolik materyal veya bagka bir maddeyi igeri sokmadan dnce,
mikrokateterin igine kigiik bir miktar kontrast maddeyi bir siringa
kullanarak yavasca enjekte edin ve yiiksek ¢ézuntirliklu floroskopi ve/veya
dijital subtraksiyon anjiyografi monitérii tzerinden kontrast maddenin
mikrokateterin distal ucundan yayildigini dogrulayin. Kigiik IGmeniyle
mikrokateter inflizyona karsi yiiksek direng saglar. Siringayla kontrast madde
veya ilag enjekte ederken, 1 ml'lik veya daha kigtk bir siringa kullanin.
Uyumlulugu belirlemek ve mikrokateterin hasar gérmesini engellemek
icin, bu mikrokateter ile birlikte kullanmak isteyebileceginiz ilaglar ve/
veya cihazlar ile ilgili kullanim kilavuzlarina bakin. Farkli embolik materyal
veya madde tipleri kullanilacaksa, her seferinde yeni bir mikrokateter
kullanilmasi tavsiye edilir.

Not: Kontrast maddenin kullanimdan 6nce 37°C sicakliga isitilmasi tavsiye
edilir.

DIKKAT: Mikrokateter (izerinden sivi enjekte edilirken direncin arthg
hissedilirse, mikrokateteri yenisiyle degistirin. Artan dirence ragmen
enjeksiyona devam edilmesi, mikrokateterin kirilmasina ve kan damarinin
zarar gormesine yol acabilir. Mikrokateterden kontrast madde sizdiginin
gortlmemesi, mikrokateterin bukiildugiine isaret edebilir. Mikrokateterin
geri cekilmesi biikiilmeyi diizeltmiyorsa, mikrokateteri yenisiyle degistirin.
Kilavuz tel sokarak veya otomatik enjeksiyon kullanarak bukilmeyi
duzeltmeye galismayin. Bukilme duzeltilmeden embolik materyal veya
diger maddelerin enjekte edilmesi ya da kilavuz tel sokularak veya otomatik
enjeksiyon kullanilarak bikilmenin dizeltilmesine caligiimasi, mikrokateterin
kirilmasina veya ayrilmasina yol agabilir ve bu da damarin zarar gérmesine
yol acabilir. Mikrokateterin i¢ limeni ve embolik materyal arasindaki
strttinme mikrokateterin ileri gitmesine yol agabilir ve bu da damar duvarinin
delinmesiyle sonuglanabilir. Bunu dnlemek igin, mikrokateteri hafifce geriye
cekin ve bulundugu konumda tutun.

UYARI: infiizyona karsi artan direng, mikrokateterin infiize edilen kontrast
madde veya kan pihtilariyla ttkanmis olabileceginin gstergesi olabilir. infiizyon
islemini hemen durdurun ve mikrokateteri degistirin. Otomatik enjektor
kullanilacaksa, asagida “Mikrokateter ile birlikte Otomatik Enjektor kullanim
talimatlari” bashg altinda verilen talimatlari uygulayin. Organik ¢dziiciiler
kullanilacaksa, kullanmadan &nce etiketine bakarak uyumlulugunu kontrol
ettiginizden emin olun. Kullanmadan énce, embolik mikrosferlerin boyutunun
secilen mikrokateterin boyutuyla uyumlu oldugundan emin olun. Uyumlu
mikrosfer boyutlari, mikrokateterin dis ambalajindaki etikette ve Tablo 2'de
belirtilmistir. Kullanmadan 6nce, koil embolik materyal ve destekleyici cihaz ile
mikrokateterin boyutlarinin uyumlulugunu dogrulayin. Damar igine embolik
koiller veya materyal verilirken, Tablo 2'de ayrintili olarak belirtilen maksimum
boyutlardan daha biiyik cihazlar veya materyaller kullanmayin. Embolik
materyal ve destekleyici cihazin hareketini, yiiksek ¢oziintrlikli floroskopi
ve/veya dijital substraksiyon anjiyografi monitéri tzerinden daima kontrol
edin. Ozellikle embolik materyal kullanirken damar iginde herhangi bir direng
hissedilirse mikrokateteri ilerletmeyin veya geri ¢ekmeyin. Yalnizca yiiksek
cozunurluklt floroskopi ve/veya dijital subtraksiyon anjiyografi monitori
tzerinden direncin nedenini belirledikten sonra mikrokateteri ilerletin veya
geri gekin. Hizli ve duistinmeden yapilan hareketler mikrokateterin kirilmasina
/ yirtilmasina / ayrilmasina neden olabilir ve bu da damarin zarar gérmesine
yol agabilir.

10. Mikrokateteri yeni damarlara sokmadan o6nce steril heparinli salin
soliisyonu ile yikayin. Kilavuz tel sokulurken herhangi bir direng hissedilirse,
kilavuz teli daha fazla ilerletmeyin ve mikrokateteri degistirin. Kilavuz teli
mikrokateterin hub'ina sokmakta giigliik gekerseniz, bu islemi kolaylagtirmak
igin kilavuz tel ve/veya hub hafifce dondarilebilir.

DIKKAT: Kilavuz teli mikrokateterin igine yeniden sokarken, yiiksek
coziintrliklt floroskopi ve/veya dijital subtraksiyon anjiyografi monitérii
tizerinden kilavuz telin ucunun konumunu dogrulayin. Telin hatali bir hareketi
mikrokateterde mekanik hasara neden olabilir ve bu da damarin zarar
gormesine yol agabilir.

11. Prosedir tamamlandiginda, mikrokateteri kilavuz kateter ile birlikte
dikkatlice gikarin.
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DIKKAT: Direng hissedilirse, mikrokateteri giic kullanarak gikarmayin.
Mikrokateteri kilavuz kateter ile birlikte dikkatlice geri gekin. Mikrokateterin

Mikrokateter tzerinden kontrast madde infiizyonunda otomatik enjektor
kullanilabilir. Litfen agagidaki uyarilara ve 6nlemlere dikkat edin. Kontrast
maddenin viskozitesi, kontrast maddenin tipi ve sicakligi, otomatik
enjektoriin modeli ve ayari ve enjektoriin mikrokatetere nasil baglandigi
gibi etkenler akis hizini etkiler.

glic kullanilarak gikarilmasi mikrokateterin kirilmasiyla sonuglanabilir ve bu da
detayli bir gikarma islemi gerektirebilir.

DIiKKAT: Mikrokateter tikanabileceginden dolayi, kontrast madde disindaki
maddelerin infiizyon islemi igin otomatik enjektér kullanmayin. Enjeksiyon
basinci, her bir mikrokateter ucunun dig ¢apina karsilik gelen maksimum
enjeksiyon basincini asmamalidir (Tablo 3'e bakin). Maksimum enjeksiyon
basincinin agilmasi mikrokateterin kirilmasina neden olabilir.

Tablo 3: Operasyonel Bilgiler:

iyotlu Kontrast Madde ile Akis

Katetel.' Dis Capi Kateterin Kyllanllablllr Maksimum Enjeksiyon Olii Alan Hacmi Hizi (Iohexol 300mg/ml, 37°C)
(distal) Uzunlugu (cm) Basinci [mI]
[ml/sn]
105 0,48 2,7
8270 kPa
24Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7 Fr 130 (1200 psi) 0,64 3,3
150 0,7 3,1
105 0,62 48
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

o Yiksek ¢oziintrlukli floroskopi ve dijital substraksiyon anjiyografi
monit6ri ile takip ederek kiglk bir miktar kontrast maddeyi bir siringa
kullanarak enjekte edin ve otomatik enjektori kullanmadan dnce kontrast
maddenin mikrokateterin ucundan aktigini dogrulayin.

o Enjeksiyon sirasinda mikrokateterin dis ¢apinin genisledigi gozlenirse,
maksimum basing limiti agilmig olabilir. Bu durumda, enjeksiyon iglemini
hemen durdurun.

* Mikrokateteri olmasi gereken konumda durdururken mikrokateter saftinin
hasar gormemesi igin hub’ini kullanin. Yerinde durdurma islemi sirasinda,
mikrokateterin ayrilmasina yol agabileceginden dolayl mikrokateter saftini
forseps kullanarak tutmayin.

o Anjiyografi tamamlandiktan sonra kilavuz tel yeniden sokulurken,
mikrokateterin ig [imeni steril heparinli salin soliisyonu ile yikanmalidir.

UYARI: Mikrokateter bukilmus veya egrilmisse degistirilmelidir.

* Otomatik enjektorii mikrokatetere baglarken basinca dayanikli uzatma
hortumu kullanin.

CESKY - Navod k pouziti

Pred pouZitim si prectéte vsechny pokyny. Abyste se vyhnuli komplikacim, fidte se dle veskerych varovani a preventivnich opatfeni, které jsou uvedeny v
téchto pokynech. Pozor: federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto nastroje na objednavku lékare. V pfipadé, Ze dojde v souvislosti se zafizenim k vainé
nehodg, je v souladu s evropskym nafizenim (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich tfeba ji nahlasit vyrobci a pFislusnému Gfadu evropského

¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nachazi.

Mikrokatetry DRAKON™ jsou mikrokatetry na jedno poutZiti, které se sklddaji predevsim ze spojky luer-lock, krytky a hadicky na uvolnéni tlaku, centréini
rukojeti a distalniho konce s RTG kontrastni znackou pro vizualizaci. Mikrokatetry DRAKON™ se pouZivaji k infuzi léCebnych latek, embolické latky a tekutin
jako kontrastnich latek.

Katétry se skladaji ze zpevnéné rukojeti lemované kovem s venkovni hadi¢kou z polymeru. Lem zajistuje mikrokatetru manipulovatelnost, silu davanou
|ékafem k umisténi katétru na pozadované misto (pushability) a pfenos to¢ivého momentu stejné jako viditelnost pfi fluoroskopii. Vnitini lumen je z PTFE
(polytetrafluorethylenu), ktery umozriuje hladky prichod tekutin, embolickych latek a ndstroji jako jsou vodici draty. Distalni ¢ast rukojeti je obalend
hydrofilni polymerovou vrstvou, kterd zajistuje vysokou klouzavost v pfipadé vihkosti od fyziologického roztoku nebo krve.

Na proximalnim konci je luer-kompatibilni néboj, ktery je pfipojeny ke krytce uvolriovace tlaku, coz pomaha zabranit pfekrouceni z divodu véhy naboje.
DistaIni konec mikrokatetru DRAKON™ ma RTG kontrastni znacku, ktera prispiva k vizualizaci distalniho konce mikrokatetru pfi fluoroskopii.

Mikrokatetry DRAKON™ jsou prostfedky s jednim lumen a prodavaji se v nékolika riznych primérech a délkach.
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Tabulka &. 2: Specifikace mikrokatetri DRAKON™

Vlastnost Specifikace
) o 2,924F 29/2,7F 2,8F
Mikrokatetr OD (proximalni/distalni) (0,§$;0:8 mrrn) (019’%/01‘9 mrm) (180%9% rrrlm)
Vnitfni pramér katétru oz 0t 000
e 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Funkéni délka cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maximalni kompatibilni vodici drat OD (004213:71) (005’22”11:“) (005’22;1;1)
N Min. 0,038"
Doporuéeny vodicl katétr (0,97 mm) kompatibilni se zavadécim dratem
Maximini kompatibilni embolické o 700pm
: 7 500 ym 700 ym Pro vétsi velikosti si prectéte
mikrosféry M v ( dokumentaci vyrobce)
Velikost kompatibilni embolické spiraly 0,018 0,018” 0,018

Indikace k pouziti

Mikrokatetry DRAKON™ jsou urCeny k infuzi kontrastni latky do vsech perifernich cév. Mikrokatetry DRAKON™ jsou uréené také k infuzi léku v ramci
intraarterialni lécby a k infuzi embolickych latek. DRAKON™ mikrokatetry by se nemély pouZivat u mozkovych cév.

Kontraindikace

Obecné plati, Ze angiografie nebo intravaskularni é¢ba jsou kontraindikovany zejména u nize uvedenych pacienti:

o Pacienti v akutni fazi infarktu myokardu

* Pacienti se zavaznou arytmif

¢ Pacienti se zdvaznou nerovnovahou elektrolyt(i v séru

e Pacienti, u kterych se dfive objevila nezadouci reakce na vstriknuti
kontrastni latky

¢ Pacientis rendlni dysfunkci

e Pacienti s koagulopatii nebo téch, ktefi utrpéli z néjakych ddvodu
zavaznou zménu ve schopnosti koagulace

Komplikace

e Pacienti, ktefi nemohou na operaénim stole leZet na zadech kvuli
méstnavému srde¢nimu onemocnéni nebo respiracni poruse

¢ Pacientis dusevnim onemocnénim nebo téch, u kterych nelze o¢ekavat,
Ze budou béhem angiografie v klidu lezet

o Pacientky, které jsou nebo mohou byt téhotné

¢ U jakykoliv jinych pacientd, u kterych lékaf usoudi, Ze pro né procedura
neni vhodna

¢ Nepouzivejte u pacientd, u kterych je kontraindikovana protisrazliva a
protidestickova lécba

Angiografii nebo intravaskularni lé¢bu mohou doprovazet zejména tyto komplikace:

Bolest hlavy ¢ Selhaniledvin
Nevolnost a zvraceni

Horecka a zimnice

Abnormalni nalezy pfi vySetrenich krve
Kolisani krevniho tlaku

Sok

Infarkt myokardu

.

e Otok mozku
¢ Bradykardie
.

e e o o 0 o o

Varovani

e Vidy pied zasunutim nepretrzité proplachujte lumen vodiciho katétru a
mikrokatetru sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem. Zbytkova
kontrastni latka nebo krevni koagula na povrchu mikrokatetru snizuji jeho
klouzavost, coz zabrariuje hladkému pohybu mikrokatetru. V pfipadé, ze
se nepodafi proplachnutim obnovit klouzavost povrchu, zastavte pouZiti
mikrokatetru a pomalu a opatrné jej spolu s vodicim katétrem vytahnéte.

¢ Nevynakladejte nadmérnou silu k tomu, abyste mikrokatetr vytahli.
Pouziti nadmérné sily pfi vytaZeni mikrokatetru mudZe zpisobit vainé
mechanické poskozeni, coz mize vyzadovat jeho vyhledani.

¢ Pfi navigaci mikrokatetru nebo pfi postupovani vodicim dratem pres
zkrouceny nebo zablokovany mikrokatetr nevynakladejte nadmérnou silu.
MUZe to mit za nasledek mechanické poskozeni mikrokatetru a mlze to
poskodit cévy.

¢ Nepostupujte mikrokatetrem v extrémné klikaté vaskulatufe silou.
MZe to vést ke zkrouceni mikrokatetru nebo poskozeni cév.

e Budete-li manipulovat s mikrokatetrem a/nebo vodicim dratem
proti odporu, mize to vést k poskozeni cévy, mikrokatetru nebo vodiciho

Bezpecnostni opatieni

o Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto nastroje na objednavku
|ékare.

o  Mikrokatetr musi pouZivat jen |ékafi, ktefi jsou v zamyslenych vykonech
dlikladné proskoleni.

Infekce a bolest v misté vpichu
Zanét zpusobeny embolickou latkou .

Mozkovy infarkt z okluze periferni arterie .

¢ Krvaceni, hematom, arteriovendzni pistél a/
nebo fale$né aneurysma v misté vpichu
Spasmy, perforace artérie, disekce aorty a/
nebo falesné aneurysma pfi pouZiti vodiciho
dratu nebo katétru

Porucha chovani

e Smrt

drdtu. Pokud nelze situaci vyFesit, odstrarite cely systém mikrokatetru
s vodicim katétrem. Béhem vykonu neustdle kontrolujte manipulaci a
polohu mikrokatetru v cévé tak, zZe si potvrdite polohu hrotu mikrokatetru
prostfednictvim fluoroskopu s vysokym rozlisenim a/nebo na monitoru
digitalni subtrakéni angiografie. Pokud citite jakykoli odpor, nepostupujte
nebo odstrarite mikrokatetr, dokud se neuri pfi¢ina odporu prostrednictvim
fluoroskopu s vysokym rozlisenim a/nebo na monitoru digitalni subtrakéni
angiografie.

¢ Nenamacejte mikrokatetr do latek, ani jej neotirejte latkami, které
obsahuji organicka rozpoustédla jako antisepticky alkohol. MUZe to poskodit
mikrokatetr nebo snizit jeho klouzavost.

e Tlak infuze v tomto mikrokatetru nesmi nikdy prekrocit 8270 kPa
(1200 psi). Tlak, ktery je vy33i neZ toto maximum, muize zpUsobit vainé
mechanické selhani v mikrokatetru.

¢ Pfed vykonem a po ném by méla byt podana vhodnd protidestickova a
antikoagulacni lécba v souladu se standardni |ékafskou praxi.

e Cely postup se musi vykondavat ve sterilnim prostredi.
e Pfed otevienim si ovéfte, Ze je sterilni obal neporuseny a nijak
neposkozeny.
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e Pred otevienim se ujistéte, Ze neuplynulo datum pouziti, které je
vytisténo na stitku.

e Nei zahdjite vykon, musite mikrokatetr vizualné zkontrolovat, zda
neni pokrouceny, ohnuty, nebo na ném nejsou néjaké jiné mechanické
nepravidelnosti.

e Aby se aktivoval hydrofilni potah, musi byt povrch mikrokatetru
pred pouZzitim zcela navlhéeny sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

e Manipulace s mikrokatetrem musi byt neustadle monitorovana
prostfednictvim fluoroskopu s vysokym rozlienim a/nebo na monitoru
digitalni subtrakéni angiografie.

¢ Pokud byste chtéli s timto mikrokatetrem pouzivat jakékoliv Iéky nebo
nastroje, podivejte se do navodu k poufZiti, abyste zjistili kompatibilitu a
zabranili poskozeni mikrokatetru.

e Pred zahajenim vykonu se ujistéte, Ze vSechny prostiedky a nastroje
jsou v prijatelném funkénim stavu.

¢ Zvolte velikost mikrokatetru, ktera je z diagnostického a anatomického
hlediska nejvhodnéjsi.

¢ Tento prostfedek je sterilizovdn plynem ethylenoxidem (EtO) a je
uren jen na jedno poutiti. Tento prostfedek znovu nesterilizujte a/nebo
nepouZivejte, protoze to mize vést k infekci nebo poskozeni pacienta.

¢ Mikrokatetr nepouZivejte, pokud je baleni nebo vyrobek poskozeny
nebo zaspinény.

¢ Mikrokatetr pouZijte ihned po otevieni baleni a bezpe¢né znehodnotte
dle mistnich postupl pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

Skladovani

¢ Béhem skladovani nevystavujte vyrobek vodé, pfimému slunecnimu zateni, extrémnim teplotdm nebo vlhkosti.

Navod k pouziti

1. Opatrné vyjméte mikrokatetr v drzaku obroucky ze sterilniho pouzdra.
2. Proplachnéte drzak sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem
prostfednictvim pfilozeného naboje za poutiti stfikacky nebo ponofte
mikrokatetr v drzéku do lazné ze sterilniho heparinizovaného fyziologického
roztoku, abyste povrch mikrokatetru dikladné navlh¢ili.

POZOR: Heparinizovany fyziologicky roztok vstfikujte pomalu, aby
mikrokatetr nevyklouzl z drzaku.

3. Pomalu sejméte mikrokatetr z drzaku.

Pokud citite odpor, nepouZivejte silu. Znovu vstiiknéte sterilni

heparinizovany fyziologicky roztok do drzdku znovu a pokuste se ho znovu
jemné vyjmout.

POZOR: Mikrokatetr nepouZivejte, pokud byl poskozen nebo jste si vsimli
néjakeé jiné abnormality. BEhnem manipulace drzte mikrokatetr za naboj.

4. K naplnéni lumen mikrokatetru sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem skrz naboj poutijte stikacku. Ke snizeni odporu
vstfiku se doporucuje pouzit stfikacky luer-lock o velikosti 1 ml nebo 2,5 ml.
Pomalu vstfikujte do mikrokatetru 2-3 ml, dokud se na hrotu neobjevi vice
nez 10 kapek roztoku. Naplnéni je dokonceno, kdyZ v téchto kapkach nejsou
vidét Zadné vzduchové bublinky.

5. Pokud je to tfeba, pfipojte hemostaticky ventil nebo rotacni
hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst) k naboji mikrokatetru. Zavedte
vodici drat, ktery byl predtim ponofen do sterilniho heparinizovaného
fyziologického roztoku a je kompatibilni velikosti do mikrokatetru
prostfednictvim jeho naboje nebo pfipojeného ventilu a posunuijte vodici
drét dale do distalniho konce mikrokatetru. K proximalnimu konci vodiciho
dratu mizZe byt pFipojen omezova¢ krouceni, aby se usnadnila manipulace
s vodicim dratem. K udrZeni klouzavého povrchu ponofte sestavu
mikrokatetru a vodiciho dratu do ldzné ze sterilniho heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo ji dejte zpét do drzaku mikrokatetru, ktery je
naplnény heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POZOR: Nezavadéjte vodici drat distalnim koncem mikrokatetru. Mohlo by to
mikrokatetr poskodit. Tam, kde to Ize, pfipravte hemostaticky ventil pfedtim
nez vlozite vodici drat do mikrokatetru a budete ho posouvat k distalnimu
konci mikrokatetru.

6. Zasunte vodici katétr do cévy pacienta. Pfipojte rotacni hemostaticky
ventil (typ Tuohy-Borst) k vodicimu katétru a neustale smacejte
katétr heparinizovanym  fyziologickym roztokem. Protidestickovd /
antikoagulacni lécba se ma podavat v souladu se standardni lé¢ebnou praxi.
Zasunte sestavu mikrokatetru a vodiciho dratu skrz ventil do vodiciho
katétru a posunujte je k distalnimu konci vodiciho katétru. Pro hladké
vsunuti pres rotaéni hemostaticky ventil a vodici katétr se doporucuje drzet
hrot vodiciho dratu v mikrokatetru, dokud se mikrokatetr nedostane do
distalniho konce vodiciho katétru.

VAROVANI: Nemanipulujte s mikrokatetrem a/nebo jej nevysunujte pres
kovovou vstupni jehlu nebo kovovy dilatator. Manipulace a/nebo vyjmuti
skrz kovovou vstupni jehlu nebo kovovy dilatdtor mize mit za nasledek
odfeni potahu povrchu, zniceni a/nebo oddéleni rukojeti mikrokatetru.
Pokud je vodici katétr vybaven uzaviracim kohoutem, nezavirejte kohout s
mikrokatetrem uvnitf vodiciho katétru. Mikrokatetr mdize byt rozbity. Ujistéte
se, ze vodici katétr nevyklouzne z cévy. Pokud je vodici katétr pfi postupu

mikrokatetrem a/nebo vodicim dratem mimo cévu, mize to vést k poskozeni
mikrokatetru.

POZOR: Neutahujte pfilis rotacni hemostaticky ventil na mikrokatetru
nebo nemanipulujte s mikrokatetrem pres utazeny ventil. Mlzete poskodit
mikrokatetr. Pokud citite odpor, nevtlacujte mikrokatetr do vodiciho
katétru silou, protoze by to mohlo mit za nasledek poskozeni mikrokatetru.
Neposouvejte mikrokatetr bez vodiciho dratu, protoze se v distalnich a
proximalnich oddilech mikrokatetru mohou objevit klicky.

7. Béhem vykonu pribézné sledujte umisténi hrotu mikrokatetru v cévé
pomoci skiaskopu s vysokym rozlisenim a/nebo na monitoru digitalni
subtrakéni angiografie.

VAROVANI: Pokud citite jakykoli odpor, nepokratujte nebo vytahnéte
mikrokatetr, dokud neurcite pricinu odporu skiaskopem s vysokym
rozli$enim a/nebo na monitoru digitalni subtrakéni angiografie. Manipulace
s mikrokatetrem a/nebo vodicim dratem proti odporu mizZe mit za nasledek
poskozeni cévy, mikrokatetru nebo vodiciho dratu. V pfipadé, ze se mikrokatetr
posunuje v cévé bez vodiciho dratu, mize to mit za nasledek poskozeni cévy.
Kdyz znovu zavadite vodici drat do mikrokatetru, opatrné posouvejte vodici
drét, a pfitom sledujte polohu hrotu vodiciho dratu prostrednictvim skiaskopu
s vysokym rozlisenim a/nebo na monitoru digitélni subtrakéni angiografie.
Zbrkly pohyb mtze poskodit cévu.

POZOR: Kdyz posouvate mikrokatetr do periferni cévy, trochu jej povytahnéte
pod fluoroskopem pokazdé, kdyz jej posunete, abyste zajistili, ze se
mikrokatetr neposunul tak daleko, Ze jej nelze vytahnout. Nemanipulujte
s mikrokatetrem silou. Hrot mikrokatetru je vysoce flexibilni a mize se
natdhnout nebo poskodit.

8. Po dosaZeni pozadovaného mista vysufite vodici drat z mikrokatetru.

POZOR: Vysouvani vodiciho dratu proti odporu mize zplsobit, Ze se na
mikrokatetru udéld klicka. Pokud citite odpor, vytdhnéte mikrokatetr zpét
do polohy, kde necitite odpor vodiciho dratu, a pak vodici drat vyjméte.
Pokud vytahnete vodici drat bez této manipulace, mize dojit k poskozeni
mikrokatetru. Oplachnéte zbylou krev z vyjmutého vodiciho drtu v
lazni se sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud zbylé
skvrny nezmizi, otfete vodici drat jednou sterilni gdzou navlhcenou v
heparinizovaném fyziologickém roztoku. Zbyla krev na vodicim dratu maze pfi
opétovném vsunuti do mikrokatetru zptsobit odpor.

9. Predzavedenim embolické nebojiné latky pomaluvstfiknéte maly objem
kontrastnilatky do mikrokatetru za pouZiti stfikacky a ovéfte pod skiaskopem
s vysokym rozlisenim a/nebo na monitoru digitdIni subtrakéni angiografie,
Ze je latka z distalniho hrotu mikrokatetru rozptylena. Vzhledem ke svému
malému lumen nabizi mikrokatetr vysoky odpor vii infuzi. Kdyz strikackou
vstfikujete kontrastni latku nebo Iéky, poutijte st¥ikacku o velikosti 1 ml nebo
mensi. Veskeré léky a/nebo prostiedky, které byste chtéli s mikrokatetrem
pouzit, si kvali kompatibilité a zabranéni poskozeni mikrokatetru
ovéfte v navodu k pouZiti. Pokud pouZivate rizné typy embolickych
nebo jinych latek, doporucuje se pouZit pokazdé novy mikrokatetr.
Poznamka: Pred pouzitim se doporucuje kontrastni latku zahrat na 37 °C.

VAROVANI: Pokud pfi vstfikovani tekutiny mikrokatetrem citite zesileny
odpor, vymérite mikrokatetr za novy. Vstikovani proti zvysenému odporu
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mUzZe zplsobit roztrzeni mikrokatetru a potencidlné poranéni cévy. Pokud
neni vidét, Ze z mikrokatetru vytéka kontrastni latka, mize to znamenat,
ze se na mikrokatetru déla klicka. Pokud povytazeni mikrokatetru klicku
nespravi, vyménte mikrokatetr za novy. Nesnazte se klicku napravit tim, ze
do ni vsunete vodici drat nebo nasilné injekcné vstriknete néjakou latku.
Zavedeni embolickych nebo jinych latek bez toho, aniz byste nejprve opravili
klicku nebo pokusy opravit klicku vsunutim vodiciho dratu nebo vstfiknutim
latky silou mohou zpUsobit roztrzeni nebo oddéleni mikrokatetru, coz muze
mit za nasledek poskozeni cévy. Treni mezi vnitfnim lumen mikrokatetru a
embolickou latkou muze zpUsobit posunuti mikrokatetru dopredu, coz mize
potencidlné vést k perforaci cévni stény. Abyste tomu predesli, povytahnéte
trochu mikrokatetr a drzte ho na misté.

POZOR: Zvy3eny odpor vici infuzi naznacuje, ze maze byt mikrokatetr ucpan
|ékem nebo kontrastni latkou, které jsou v infuzi, nebo krevni srazeninou.
Okamzité ukoncete infuzi a vymérite mikrokatetr. Kdyz pouzivate elektricky
injektor, dodrzujte pokyny uvedené v navodu na poutziti elektrického injektoru
s mikrokatetrem. V pfipadé, Ze pouzivate organickd rozpoustédla, ujistéte se
o jejich kompatibilité kontrolou znaceni pred jejich pouzitim. Pred pouzitim
se ujistéte, ze je velikost embolickych mikrosfér kompatibilni s vybranou
velikosti mikrokatetru. Rozmezi kompatibilnich velikosti mikrosfér je uvedeno
na Stitku na vnéjsim obalu mikrokatetru a v tabulce ¢. 2. Pred pouzitim se
ujistéte o kompatibilité velikosti navinuté embolické latky a podptrného
prostiedku s mikrokatetrem. Kdyz zavadite embolickou civku nebo latku,
nepouzivejte prostiedky nebo latky, které prekracuji maximalni rozméry
uvedené podrobné v tabulce ¢. 2. Vidy zkontrolujte pohyb embolické latky
a podptirného prostiedku prostiednictvim skiaskopu s vysokym rozlisenim

Navod k poufziti elektrického injektoru s mikrokatetrem.

a/nebo na monitoru digitalni subtrakéni angiografie. Nepostupujte s
mikrokatetrem, ani jej nevysunuijte, pokud v cévé citite odpor, obzvlasté pri
poutziti embolické latky. Mikrokatetr posunujte nebo ho vyjméte jen poté,
co urcite pficinu odporu prostrednictvim skiaskopu s vysokym rozlisenim a/
nebo na monitoru digitalni subtrakcni angiografie. Rychly a nerozumny pohyb
mUze zplsobit, Ze se mikrokatetr rozbije / roztrhne / oddéli, coz mlze mit za
nasledek poskozeni cévy.

10. Pred zavedenim mikrokatetru do dalSich cév ho proplachnéte sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud pfi zavadéni vodiciho
dratu citite odpor, nepostupujte s vodicim dratem dale a mikrokatetr
vyménte. Pokud mate problém se zavedenim vodiciho dratu do spojky
mikrokatetru, Ize s vodicim dratem a/nebo spojkou mirné pootoit, aby se
zavedeni usnadnilo.

VAROVANI: PFi novém zavadéni vodiciho drét do mikrokatetru si ovéte
polohu hrotu vodiciho dratu prostrednictvim fluoroskopu s vysokym
rozli$enim a/nebo na monitoru digitéIni subtrakéni angiografie. Jakykoli zbrkly
pohyb dratem muze zpasobit mechanické poskozeni mikrokatetru, coz mize
mit za nasledek poskozeni cévy.

11. Po dokonéeni vykonu mikrokatetr s vodicim katétrem opatrné
vytdhnéte.
VAROVANI: Pokud citite odpor, nevytahujte mikrokatetr silou. Opatrné
mikrokatetr vytdhnéte spolu s vodicim katétrem. Pokud mikrokatetr vytahnete
silou, mizZe to mit za nasledek zlomeni mikrokatetru a nutnost jeho vyhledani.

Elektricky injektor Ize pouZit k infuzi kontrastni latky mikrokatetrem. Ridte
se podle varovani a upozornéni nize. Rychlost toku zavisi na faktorech
jako je viskozita kontrastni latky, typu a teploté latky, modelu a nastaveni
elektrického injektoru a na tom, jak je injektor pfipojen k mikrokatetru.
VAROVANI:  Nepouzivejte
nez kontrastnich latek,

infuzi
mohl

elektricky
protoze by

injektor  k
se  mikrokatetr

jinych
ucpat.

Tabulka ¢. 3 Provozni informace

Katétr OD (distalni)

Utitna délka katétru (cm)

Maximalni injekéni tlak

Tlak injekéniho vstrikovani nesmi prekrocit maximalni
tlak injekéniho vstrikovani, ktery odpovida vnéjsimu
prdméru kazdého hrotu mikrokatetru (viz tabulka ¢ 3 nize).

Pfekroceni maximalniho tlaku injekéniho vstfikovani mize mit za nasledek
roztrzeni mikrokatetru.

Rychlost toku jodizované

L Eclpiosto kontrastni latky (Iohexol 300 mg/

(mi) ml, 37 °C) [ml/s]
105 048 2,7
8270 kPa
24 Fr 130 (1200 ps) 0,54 22
150 0,59 1,9
105 )70 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 07 3,1
105 0,62 48
8270 kPa
2,8 Fr 130 (1200 ps) 0,71 38
150 0,78 35

o Vstriknéte stfikackou malé mnozstvi kontrastni latky za kontroly pod
fluoroskopem s vysokym rozlisenim nebo na monitoru DSA a pred pouzitim
elektrického injektoru se ujistéte, Ze kontrastni latka vytékd z hrotu
mikrokatetru.

e Pokud béhem vstfiku pozorujete rozsifeni vnéjsiho priméru
mikrokatetru, je mozné, Ze tlak prekroCil limit maximalniho tlaku. V takovém
pripadé okamZité prestarite vstfikovat.

e Pii zajisfovani mikrokatetru v uréité poloze ho zajistéte nabojem,
aby se neposkodila rukojet mikrokatetru. KdyZ jej zajistujete, nedrite
rukojet mikrokatetru pednem, protoZe to muize mit za nasledek oddéleni
mikrokatetru.

POZOR: V pripadé, Ze se na mikrokatetru udélala klicka nebo se ohnul, je
treba jej vyménit.

e Pripojte elektricky injektor k mikrokatetru za pouZiti prodluZovaci
hadicky odolné vi¢i tlaku.

¢ Kdyz po dokonceni angiografie znovu zavadite vodici drét, proplachnéte
vnitini lumen mikrokatetru sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
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DANSK - Brugervejledning

Laes hele vejledningen inden brug. For at undga komplikationer, skal alle advarsler og forholdsregler i denne vejledning overholdes. Obs.: Amerikansk
federal lovgivning begreenser denne enhed til salg af eller pa anfordring af en laege | overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. | tilfeelde af ~ at der forekommer alvorlige handelser ved anvendelsen af dette medicinske udstyr, skal oplysningerne
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor brugeren har bopzel.

DRAKON™-mikrokatetre er mikrokatetre til engangsbrug, der primaert bestar af et Luer-lock Konnektor, et forsteerket kateter, centralt skaft og distal spids
med rgntgenfast markegr til visualisering. DRAKON™-mikrokatetre anvendes til infusion af laegemidler, embolisk materiale og vaesker, som kontraststoffer.
Kateterne bestar af et skaft forstaerket af en metalveevning, med en ydre slange bestaende af multipolymer. Vaevningen ggr det muligt at spore, fremfgre
samt overfgre drejningsmoment til mikrokateteret, og ggre det synligt ved gennemlysning. Den indre lumen bestar af PTFE (polytetrafluorethylen), sa
vasker, emboliske stoffer og enheder, som guidewires, nemt kan passere. Den distale del af skaftet er belagt med et hydrofilt polymerlag som giver en
meget glat overflade, nar det er veedet med saltvand eller blod.

Ved den proksimale ende er der et Luer-konnektor forbundet til et forstaerket kateter, som hjaelper med at undga bgjning som fglge af husets vaegt.
Den distale ende pa DRAKON™ har to rgntgensynlige markgrer, som bidrager til den fluoroskopiske visualisering af mikrokateterets distale spids. De to
rgntgensynlige markgrer markerer graeenserne for huller/ spalter pé siden af DRAKON™.

DRAKON™-mikrokatetre er en enhed med et enkelt lumen, og de fas i flere forskellige diametre og leengder.

Tabel 2: Specifikationer for DRAKON™-mikrokateter

Egenskab Specifikation

Mikrokateter Ydre diameter 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,012,8 Fr
(Proksimal/Distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
. . 0,022 0,025 0,027"
Kateter indre diameter (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
. 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Funktionel lengde
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maksimal Ydre diameter for kompatibel 0,018” 0,021” 0,021”
guidewire (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
- Min. 0.038”
Anbefalet guidingkateter (0.97 mm) kompatibel guidewire
700 ym
. . . (For starre starrelser
Maksimal étarrelsg af kompatible emboliske 500 um 700 m henvises til dokumentationen
mikrosfeerer
fra producenten af
mikrosfeererne)
Kompatibel starrelse pa embolisk coil/spiral 0,018" 0,018" 0,018”

DRAKON™-mikrokatetre er beregnet til infusion af kontraststof i alle perifere blodkar. DRAKON™-mikrokatetre er ogsa beregnet til legemiddelinfusion ved
intra-arteriel behandling og infusion af emboliske materialer. DRAKON™-mikrokatetre ma ikke anvendes i cerebrale blodkar.

Generelt er angiografi eller intravaskulzer behandling kontraindikeret for, men ikke begraenset til, de nedenfor anfgrte patienter:
e Patienter i den akutte fase af myokardieinfarkt ¢ Patienter, som ikke kan ligge pa ryggen pa undersggelseslejet pa grund
e Patienter med alvorlig arytmi af kongestivt hjertesvigt eller en andedraetssygdom

e Patienter med en alvorlig forstyrrelse af elektrolytbalancen i serum e Patienter med psykisk sygdom eller som ikke kan forventes at ligge stille
¢ Patienter, som udviklede en bivirkning til injektion af kontraststof under  under angiografien

tidligere indgreb e Patienter, som er eller kan veere gravide

¢ Patienter med nyredysfunktion ¢ Alle andre patienter, som efter leegens bedgmmelse ikke egner sig til
¢ Patienter med koagulopati, eller patienter, hvor koagulationsevnen af  indgrebet.

en eller anden arsag har aendret sig alvorligt ¢ Ma ikke anvendes til patienter, hvor behandling med antikoagulatia
eller trombolytika er kontraindiceret.

Angiografi eller intravaskuleer behandling kan ledsages af, men ikke veere begraenset til, fglgende:

¢ Hovedpine e Nyresvigt ¢ Blgdning, haeematom, arteriovengs fistel og/
¢ Kvalme og opkastning ¢ Infektion og smerter pd indstikstedet eller falsk aneurisme pa indstikstedet

¢ Feber og kulderystelser ¢ Betendelse med embolisk materiale ¢ Spasmer, arterieperforation, aortadissektion
¢ Unormale resultater af blodprgver ¢ Cerebralt gdem og/eller falsk aneurisme ved anvendelse af

¢ Blodtrykssvingninger ¢ Bradykardi guidewire eller kateter

e Shock e Cerebral infarkt fra okklusion af en perifer o Adfaerdsforstyrrelser

¢ Myokardieinfarkt arterie ¢ Dgd

e lumen pa guiding kateteret og mikrokateteret skal altid skylles
kontinuerligt med steril, hepariniseret saltvandsoplgsning fgr indsaettelsen.
Rester af kontraststof eller koagler pa overfladen af mikrokateteret ggr det
mindre glat, og forhindrer en glidende manipulering af mikrokateteret. Hvis

den glatte overflade ikke gendannes efter skylningen, ma mikrokateteret n

ikke leengere bruges, og det fiernes langsomt og forsigtigt sammen med
guiding kateteret.

¢ Der ma ikke traekkes kraftigt i mikrokateteret. Hvis der treekkes kraftigt
i mikrokateteret, kan det forarsage alvorlige, mekaniske skader, sa det kan
vare ngdvendigt at fierne kateteret.



o Der ma ikke bruges for mange krafter, ndr mikrokateteret navigeres,
eller nar guidewiren fremfgres gennem et bgjet eller blokeret mikrokateter.
Det kan fgre til mekaniske skader pa mikrokateteret, og kan beskadige
blodkarrene.

¢ Mikrokateteret ma ikke fremfgres med for mange kraefter i omrader
med ekstremt mange snoede kar. Det kan fgre til, at mikrokateteret bgjes,
eller blodkarrene beskadiges.

¢ Hvis mikrokateteret og/eller guidewiren manipuleres mod modstand,
kan det fgre til skader pa blodkarrene, mikrokateteret eller guidewiren.
Hvis situationen ikke kan lgses, skal hele systemet med mikrokateteret og
guiding kateteret fiernes. | Igbet af

indgrebet skal manipulationen og mikrokateterets placering i karret hele
tiden overvages ved at bekreefte positionen af spidsen af mikrokateteret
via hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital subtraktionsangiografi-

monitor. Hvis der markes modstand, ma mikrokateteret ikke fremfgres
eller traekkes tilbage, indtil arsagen til modstanden er blevet verificeret
via hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital subtraktionsangiografi-
monitor.

e Mikrokateteret ma ikke vaedes eller tgrres af med midler, der
indeholder organiske oplgsninger, sdsom antiseptisk alkohol. Det kan
beskadige mikrokateteret, eller det kan ggre mikrokateteret mindre glat.

¢ Infusionstrykket i dette mikrokateter ma aldrig overskride 8270 kPa
(1200 psi). Et hgjere tryk end dette maksimaltryk kan fgre til, at der kan
opsta et alvorligt, mekanisk svigt i mikrokateteret.

e Relevant behandling med trombolytika/antikoagulantia  bgr
administreres fgr og efter indgrebet i henhold til standard medicinsk
praksis.

Forsigtighedsregler

o Amerikansk fgderal lovgivning begraenser denne anordning til salg af
eller pa anfordring af en laege.

¢ Mikrokateteret ma kun anvendes af lager, der er blevet grundigt
uddannet i de tilsigtede indgreb.

¢ Hele indgrebet skal udfgres i sterile omgivelser.

¢ Inden dbning skal det bekraeftes, at den sterile pakning ikke er blevet
kompromitteret eller beskadiget pa nogen made.

¢ Inden dbning skal det sikres, at udlgbsdatoen, som er trykt pa etiketten,
ikke er overskredet.

¢ Inden indgrebet startes, skal selve mikrokateteret inspiceres visuelt for
bgjninger eller andre mekaniske uregelmaessigheder.

¢ Inden brug skal mikrokateterets overflade vaedes fuldsteendigt med
en steril, hepariniseret saltvandsoplgsning for at aktivere den hydrofile
belaegning.

¢ Manipuleringen af mikrokateteret skal overvages konstant med
hgjoplgsnings-fluoroskop  og/eller en digital ~subtraktionsangiografi-
monitor.

e Der henvises til brugsanvisningen for alle leegemidler og/eller alt
udstyr, som du evt. gerne vil bruge sammen med dette mikrokateter, for at
bestemme forligeligheden og undgé skader pa

mikrokateteret.

¢ Inden indgrebet pabegyndes skal det sikres, at alt udstyr og alle
redskaber er i en acceptabel, funktionsdygtig stand.

e Valg den bedst egnede stgrrelse pa mikrokateteret, fra et diagnostisk
og anatomisk synspunkt.

e Dette udstyr er steriliseret med ethylenoxid-gas (EtO) og er kun
beregnet til engangsbrug. Dette udstyr ma ikke resteriliseres og/eller
genbruges, da det kan fgre til patientinfektioner eller -skader.

¢ Ma ikke anvendes, hvis enkeltpakningen eller produktet er blevet
beskadiget eller forurenet.

¢ Anvendes straks efter pakningen abnes, og bortskaffes pa sikker vis i
henhold til jeres lokale procedurer til bortskaffelse af medicinsk affald.

Forsigtighedsregler ved opbevaring

¢ Undga at udsztte udstyret for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller luftfugtighed under opbevaringen.

Brugsvejledning

1. Mikrokateteret i den runde holder fjernes forsigtigt fra den sterile pose.
2. Holderen skylles med sterilt, hepariniseret saltvandsoplgsning gennem
konnektoren pa holderen med en sprgjte, eller mikrokateteret nedsaenkes
i en steril, hepariniseret saltvandsoplgsning, mens det er i holderen, sa
overfladen af mikrokateteret vaedes grundigt.

FORSIGTIG: Den hepariniserede saltvandsoplgsning skal
langsomt, sa mikrokateteret ikke presses ud af holderen.

injiceres

3. Mikrokateteret fiernes forsigtigt fra holderen.

Hvis der maerkes modstand, ma der ikke bruges krafter. Den sterile,
hepariniserede saltvandsoplgsning injiceres i sa fald igen i holderen, og der
gores et til forsgg pa at fierne mikrokateteret forsigtigt.

FORSIGTIG: Mikrokateteret ma ikke anvendes, hvis det er blevet
beskadiget, eller hvis der observeres andre anomalier. Mikrokateteret
skal holdes i konnektoren under handtering.

4. Der anvendes en sprgjte til at prime mikrokateterets lumen med en steril,
hepariniseret saltvandsoplgsning gennem konnektoren. For at reducere
injektionsmodstanden anbefales det at bruge en 1 ml eller 2,5 ml Luer lock-
sprgjte. Der injiceres langsomt 2-3 ml i mikrokateteret, indtil der kommer
mere end 10 drdber oplgsning ud af spidsen. Primingen er feerdig, hvis der
ikke kan ses nogen luftbobler i disse draber.

5. Der sattes en haemostatisk ventil eller en roterende haemostatisk ventil
(af Tuohy-Borst-typen) pa mikrokateterets konnektor, hvis det er ngdvendigt.
Der indsaettes en guidewire, som forinden er blevet nedsaenket i en steril,
hepariniseret saltvandsoplgsning, og som har en kompatibel stgrrelse,
i mikrokateteret via konnektoren pa den pasatte ventil, og guidewiren
fremfgres til den distale ende af mikrokateteret. Der kan paseettes torque
divice pa den proksimale ende af guidewiren for at ggre det nemmere at
manipulere guidewiren. For at opretholde den glatte overflade, nedsankes
mikrokateteret og guidewiren i en steril, hepariniseret saltvandsoplgsning,
eller det saettes tilbage i

holderen til mikrokateteret, som er fyldt med en steril, hepariniseret
saltvandsoplgsning.

FORSIGTIG: Guidewiren ma ikke indsaettes gennem mikrokateterets
distale ende. Dette kan beskadige mikrokateteret. Nar det er relevant
primes den heaemostatiske ventil fgrst, fgr guidewiren indsettes i
mikrokateteret, og wiren fremfgres til den distale ende af mikrokateteret.

6. Der indfgres et guiding kateter i patientens blodkar. Der pasettes en
roterende haemostatisk ventil (af Tuohy-Borst-typen) pa guiding kateteret,
og kateteret skylles kontinuerligt med en hepariniseret saltvandsoplgsning.
Der skal administreres trombolytika/antikoagulantia i henhold til standard
medicinsk praksis.

Mikrokateteret og guidewiren fgres gennem ventilen i guiding kateteret, og
frem til den distale ende af guiding kateteret. For at indfgringen gennem den
roterende haemostatiske ventil og guiding kateteret skal ga glat, anbefales
det at holde spidsen af guidewiren i mikrokateteret, indtil mikrokateteret
nar til den distale ende af guiding kateteret.

ADVARSEL: Mikrokateteret ma ikke manipuleres og/eller traekkes
tilbage gennem en metalkanyle eller en metaldilatator. Manipulation
og/eller tilbagetraekning gennem en metalkanyle kan fgre til abrasion
af overfladebelegningen, og til destruktion og/eller separering
af mikrokateterskaftet. Hvis guiding kateteret har en stophane
monteret, ma den ikke lukkes med mikrokateteret i guiding kateteret.
Mikrokateteret kan blive beskadiget. Sgrg for, at guiding kateteret ikke
glider ud af blodkarret. Hvis guiding kateteret glider ud af blodkarret,
mens mikrokateteret og/eller guidewiren fremfgres, kan det fgre til
skader pa mikrokateteret.

FORSIGTIG: Den roterende hamostatiske ventil pa mikrokateteret
ma ikke strammes for meget, og mikrokateteret ma ikke manipuleres
gennem en strammet ventil. Der kan opsta skader pa mikrokateteret.
Hvis der fgles modstand, ma mikrokateteret ikke tvinges ind i guiding
kateteret, da det kan fgre til skader pa mikrokateteret. Mikrokateteret
ma ikke fremfgres uden en guidewire, da de distale og proksimale dele af
mikrokateteret i sa fald kan blive bgjet.
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7. Positionen af spidsen pa mikrokateteret i bloddren skal kontinuerligt
overvages under indgrebet med hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en
digital subtraktionsangiografi-monitor.

ADVARSEL: Hvis der maerkes modstand, ma mikrokateteret ikke fremfgres
eller treekkes tilbage, indtil arsagen til modstanden er blevet bestemt via
hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital subtraktionsangiografi-monitor.
Hvis mikrokateteret og/eller guidewiren manipuleres mod modstand, kan
det fgre til skader pa blodkarrene, mikrokateteret eller guidewiren. Hvis
mikrokateteret fremfgres indeni et blodkar uden guidewiren, kan det fgre
til karskader. Nar guidewiren igen indsattes i mikrokateteret, fremfgres
guidewiren forsigtigt, mens positionen af spidsen pa guidewiren overvages
med hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital subtraktionsangiografi-
monitor. Alle forkerte bevagelse kan forarsage karskader.

FORSIGTIG: Nar mikrokateteret fremfgres i det perifere blodkar, traekkes
det lidt tilbage under fluoroskopi hver gang, det er blevet fremfgrt,
for at sikre, at mikrokateteret ikke er blevet fgrt sa langt frem, at det
ikke kan treekkes tilbage. Der ma ikke bruges krafter til at manipulere
mikrokateteret. Spidsen pa mikrokateteret er meget fleksibel, og kan
straekkes eller beskadiges.

8. Nar mikrokateteret er naet frem til den gnskede placering, fiernes
guidewiren fra mikrokateteret.

FORSIGTIG: Hvis guidewiren traekkes tilbage mod modstand, kan det
forarsage, at mikrokateteret bgjes. Hvis der markes modstand, traekkes
mikrokateteret tilbage til en position, hvor der ikke maerkes nogen
modstand, og dernzest fiernes guidewiren. Hvis guidewiren fijernes
uden denne manipulering, kan det pavirke mikrokateteret. Rester
af blod skylles af den fjernede guidewire i en beholder med steril,
hepariniseret saltvandsoplgsning. Hvis blodresterne ikke vil komme af,
tgrres guidewiren en gang med steril gaze veedet med en hepariniseret
saltvandsoplgsning. Hvis der stadig er blod tilbage pa guidewiren, kan det
forarsage modstand, nar wiren igen indszettes i mikrokateteret.

9. Inden der anvendes embolisk materiale eller andre stoffer, injiceres et
lille volumen kontraststof i mikrokateteret med en sprgjte, og der verificeres
med hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital subtraktionsangiografi-
monitor at kontraststoffet kommer ud af den distale spids pa mikrokateteret.
Mikrokateterets lille lumen ggr, at mikrokateteret har en hgj modstand ved
infusion. Nar der injiceres kontraststof eller laegemidler med en sprgjte,
anvend en 1 ml sprgjte eller mindre. Der henvises til brugsanvisningen for
alle leegemidler og/eller alt udstyr, som du evt. gerne vil bruge sammen med
dette mikrokateter, for at bestemme forligeligheden og undga skader pa
mikrokateteret. Hvis der anvendes forskellige typer af emboliske materialer
eller stoffer, anbefales det at anvende et nyt mikrokateter hver gang.
Bemaerk: Det anbefales at opvarme kontraststoffet til 37 °C inden brug.

ADVARSEL: Hvis der mzarkes en gget modstand, mens der injiceres
vaeske gennem mikrokateteret, skal det udskiftet med et nyt. Injektion
mod et gget tryk kan fa mikrokateteret til at revne, hvilket kan beskadige
blodkarret. Hvis der ikke er noget synligt flow af kontraststof fra
mikrokateteret, kan det indikere, at mikrokateteret er bgjet. Hvis det ikke
hjeelper at traekke mikrokateteret tilbage, skal mikrokateteret udskiftes

med et nyt. Der ma ikke forsgges at afhjeelpe bgjningen ved at indsztte en
guidewire eller ved powerinjektion. Introduktion af emboliske materialer
eller stoffer uden fgrst at korrigere bgjningen, eller forsgg pa at korrigere
bgjningen ved at indsaette en guidewire eller med en powerinjektion
kan forarsage, at mikrokateteret revner eller separeres, og det kan fgre
til karskade. Friktion mellem mikrokateteret indre lumen og embolisk
materiale kan forarsage, at mikrokateteret fremfgres, og evt. fgre til
perforation af karvaeggen. For at undga dette, traekkes mikrokateteret lidt
tilbage, og det holdes pa pla.

FORSIGTIG: En gget modstand mod infusionen tyder pa, at mikrokateteret
kan vaere blokeret af det infunderede lzegemiddel eller kontraststof, eller af
blodpropper. Infusionen skal gjeblikkeligt stoppes, og mikrokateteret udskiftes.
Nar der anvendes en powerinjektor, skal de nedenstdende anvisninger under
“Instruktioner i at anvende en powerinjektor med mikrokateteret” fglges.
Hvis der anvendes organiske oplgsninger, skal forligeligheden kontrolleres
pa etiketten inden brug. Inden. brug skal forligeligheden mellem stgrrelsen
af de emboliske mikrosfaerer og den valgte stgrrelse pa mikrokateteret
kontrolleres. Kompatible stgrrelser af mikrosfaerer er indikeret pa
etiketten pa mikrokateterets ydre pakning og i tabel 2. Inden brug skal
forligeligheden mellem stgrrelsen af det spiralformede emboliske
materiale og stgtteudstyret i forhold til mikrokateteret kontrolleres.
Nar der introduceres emboliske coils/ spiraler eller materialer, ma der
ikke anvendes udstyr, der er stgrre end de maksimale dimensioner
angivet i tabel 2. Indgift af det emboliske materiale og tilhgrendeudstyr
skal altid kontrollers via hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital
subtraktionsangiografi-monitor. Mikrokateteret ma ikke fremfgres
eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand i blodkarret, iseer
ikke mens der anvendes emboliske materialer. Mikrokateteret md kun
fremfgres eller treekkes tilbage efter arsagen til modstanden er blevet
afklaret ved hjeelp af hgjoplgsnings-fluoroskopi og/eller en digital
subtraktionsangiografi-monitor. Alle hurtige eller ikke begrundede
bevaegelser kan f& mikrokateteret til at knaekke/revne/ separere, hvilket
kan fgre til skader pa blodkarret.

10. Fgr mikrokateteret indfgres i flere blodkar, skylles mikrokateteret
med steril, hepariniseret saltvandsoplgsning. Hvis der markes modstand
under indfgringen af guidewiren, ma guidewiren ikke fremfgres laengere,
og mikrokateteret skal udskiftes. Hvis der er problemer med at indfgre
guidewiren i konnektoren pa mikrokateteret, kan guidewiren og/eller
konnektoren roteres lidt for at ggre det nemmere at indsaette den.

ADVARSEL: Nar guidewiren igen indseettes i mikrokateteret, verificeres
positionen af spidsen pa guidewiren med hgjoplgsnings-fluoroskopi og/
eller en digital subtraktionsangiografi-monitor. Alle forkerte flytninger af
wiren kan forarsage mekaniske skader pa mikrokateteret, hvilket kan fgre
til karskade.

11. Nér indgrebet er feerdigt, fiernes mikrokateteret forsigtigt sammen med
guiding kateteret.

ADVARSEL: Hvis der markes modstand, ma der ikke bruges kraefter til at
fierne mikrokateteret. Mikrokateteret fjernes forsigtigt sammen med guiding
kateteret. Hvis der bruges kreefter til at fierne mikrokateteret, kan det fgre til,
at mikrokateteret knaekker, hvorved det kan vaere ngdvendigt at fierne det.

Instruktioner i at anvende en powerinjektor med mikrokateteret

Der kan anvendes en powerinjektor til at infundere et kontraststof gennem
mikrokateteret. De nedenstdende advarsler og forsigtighedsregler skal
overholdes. Flowhastigheden afhanger af faktorer som viskositeten
af kontraststoffet, typen og temperaturen af kontrasten, modellen og
indstillingerne af powerinjektoren og af, hvordan injektoren er tilsluttet
mikrokateteret.

ADVARSEL: Der ma ikke anvendes en powerinjektor til at infundere
andre stoffer end kontraststof, da mikrokateteret kan blive blokeret.
Injektionstrykket ma ikke overstige det maksimale injektionstryk,
der svarer til den ydre diameter pa hver mikrokateterspids (se tabel 3
nedenfor). Hvis det maksimale injektionstryk overskrides, kan det fa
mikrokateteret til at revne.
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Tabel 3: Betjeningsinformation

Anvendelig lengde pa kateter

Flowhastighed med iodineret

Kateter OD (distal) Maksimalt injektionstryk Dead space [ml] kontrastmedium (lohexol 300 mg/
(cm) g
ml, 37 °C) [ml/sek]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
28Fr 130 (1200 psi) 0,71 3,8
150 0,78 3,5

¢ Under kontrol med hgjoplgsnings-fluoroskopi og DSA-monitor injiceres
en lille maengde kontrast med en sprgjte, og det bekrzftes, at der kommer
kontraststof ud af spidsen pa mikrokateteret, inden powerinjektoren
anvendes.

* Hvis der observeres en udvidelse af mikrokateterets ydre diameter
under injektionen, kan trykket have overskredet den maksimale trykgraense.
| sadanne tilfeelde skal injektionen straks stoppes.

e Nar mikrokateteret er positioneret, fikseres det pa konnektoren, sa
skaftet pa mikrokateteret ikke beskadiges. Nar det fikseres, ma der ikke

saettes en tang pa mikrokateteret skaft, da det kan fgre til separering af
mikrokateteret.

FORSIGTIG: Hvis mikrokateteret er blevet bgjet, skal det udskiftes.

¢ Powerinjektoren tilsluttes til mikrokateteret ved at bruge en hgjtryks
forlengelsesslange.
e Nar guidewiren indsattes igen efter angiografien er ferdig,
skal mikrokateterets indre lumen skylles med steril, hepariniseret
saltvandsoplgsning.

EAAHNIKA - O8nyieg xpriong

AwaBdote ONeg TI 06nyieg pwv T xprion. Na Ty amoduyr EMUTAOKWY, TNPAOTE OAEC TIG TPOELSOTOLAOELS Kat TTPodUAGEELS TTou avadépovTal oe
QUTEG TLG 08nyieg. NMpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeaia twv HIMA eplopilel tTnv TwAnon autrg thg SUCKEUNG Le TNV VIOAd LatpoU. ZUpdwva
UE ToV Eupumo([Ké Kavoviopuo (EE) 2017/745 yLo. Ta LOTPOTEXVOAOY LKA TIPOLOVTQ, O nepintwcn ooBapou ouquvtoq IOV GU uBaivet O€ OX€ON pE
10 napov Latpmsxvo}\oleo npomov OlV(ld)EpETE TUG AETITOUEPELEG GTOV KATOOKEUATTH KAL 0TNY 0pHOSLA ap)r) TOU EUPWTATKOU KPATOUG LEAOUG
0TO OMOi0 EivaL EYKATEGTAUEVOG O XPHOTNG.

Ot pikpokaBetripec DRAKON™ eivat pag xpriong kaw amoteholvtal kupiwg amnod évav opdalo tomou luer lock, évav cwArfva kat éva kGAuppa
EKTOVWONG KATATIOVNONG, VAV KEVTPLKO AEOVA KaL VOl TIEPLPEPLKO AKPO E AKTVOOKLEPO SEIKTN Yo omtTikomoinan. Ot pikpokaBeTrpeq DRAKON™
XPNOLULOTOLO0VTaL YLa TV s’vxucr] (-)spomeutlkd)v napavévtu)v €POALKOU UALKOU Kat UypwV Omwg cKLaypad)LKd uéoa.

OL kaBeTrpeg amotelouvTaL and Eva CWHA evwxupsvo ME LETANAKO TAEy UL pe sztspLKo owAnvioko anod no)\uuspsq UAKO. To n)\syucx TIOPEXEL
van)\aotuomm npowenrlKotnta KoL LETAdoan porrg otov uLKpoxaGstnpa KaBwg smonq (IKI'LVOOKOT[LKI] opatomta. O sowtsleoq aulogeivat
KATOOKEVOOUEVOG amo PTFE (moAutetpadBopoatBulévio) ou EMITPEMEL TNV OUAAR PO TWV UYPWV KAt TwV EUBONKWY TAPOYOVIWY KaBWwG
€71LONG TO EUKONO MEPOOUA GUOKEUWV OTIWG T cUppata odnyol. To Arw TUAKA Tou dfova eival eMKoAULUEVO UE Eva oTpwWa USpddoU
noAupepoUG ou Staodahilet uPnAn Autavtikotnta otav SLapExetal e GUCLOAOYLKO 0PO 1 alaL.

2T0 €yyUG GKPO TOU UTIAPXEL Evag OpPaNdG cupBatOg ue cUVEEoN TUTOU LUErmou eVWVETAL ME Eva KAAUUO EKTOVWONG KATAMOVNONG Kol
BonBa otnv mpoAnwin tne otpéBAwaong Adyw tou Bapoug Tou oudadou. To TepLdepLkd dkpo Tou DRAKON™ €xel évav aKTVOOKLEPO SeiKTn TOU
GUUBAANEL GTNV OKTVOOKOTILKI| OTLTLKOTIOLNGN TOU TEPLPEPLKOU GKPOU TOU UIKpOKABETHpA.

Ot pikpokaBetripeg DRAKON™ eivat povou auhol cuckeun kat StatiBevtal oe SLAPopeg SLAUETPOUG KaL LAKN.

Nivakog 2: DRAKONTM Mpodiaypadég pikpokabethipa

XapaKTNPLOTIKG Npodiaypadn

E€wrepikn) SIdETpO 29024 Fr 2,802,7Fr 3,028 Fr
PIKT) OIGLETROS (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
Eowrepikn SIGpETpOS KaBeTpa 0,022’ 0,025" 0,027
PIKT DIGLETROS KABETTP (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
A€oupYIKG koG 105 130 150 105 130 150 105 130 150
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Méyiotn e§wtepikr| didpeTpog oupBaTol 0,018" 0,021” 0,021”
oUpparog odnyou (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
SUVICTOEVOS KABETHPOC 0BNYG Yupparto pe alppa odnyd eAdy. eswrepikig diapétpou 0,038
(0,97 mm)
700 ym
. . . ] (Mo peyaAiTepa peyedn,
MéyioTo péyeBog oumewvl UIKPOOPaIPISiwV 500 ym 700 um QVATEETE OTNY TeKpNPIWON
euBoliopou !
TOU KATAOKEUAOTH TWV
UIKPOTQaIPIdiwV)
MéyeBog oupBaTol omrelpwpaTog euBoNiooU 0,018” 0,018" 0,018”
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Evéeielg xpriong

Ot pkpokaBetrpeg DRAKON™ mpoopifovtal yia thv éyxuon oklaypadikwv Léowv oe Oha ta meptdepikd ayyeia. Ot pikpokabetrpeg DRAKON™
mipoopifovrat emiong yla tnv €yxuon dapudkwv oe evboaptnplakn Bepamneio kabwg eniong ylo T £yxuon uBOAKWY UAKWY. OL LKPOKAOETHPEG
DRAKON™ 8ev TIPETEL v XPNOLUOTOLOUVTOL OE EYKEGANKA ayyeia.

AvtevSEeieLg

TuviBwg n ayyeloypadia i n evboayyelakn Beparneio avievSeikvutal, HeTad dAAwY, oToug aoBeVeiG TOU avadEpoval mapaKkaTw:

e AcBeveig otnv ofela ddon eudpdypatog touv puokapdiov

e AcBeveig pue coPopn appubuia

e AoBeveig pe coBapeg NAEKTPOAUTIKEG SlaTapaxeg

e Acfevei¢ oL omoiot oe mponyolueveg Sladikooisg
epdavioav averBUupNnTn avtibpacn oxXeTW{OUEVN LE TNV EYXUON
OKLOYPODIKWY HECWV

e AoBeveig pe vedpikn Suchettoupyia

e AocBeveig pe Swatapaxéc tng mAéng n acBeveic mou
yla kdmowo Adyo mopouciacav ocofapry Slatapaxn Tng
TINKTIKOTNTAG TOU QLHOTOG

e AcBevelg mou Sev pmopouv va EMAWOOUV OvVAOCKEAQ
OTO XELPOUPYLKO TPAmEl Aoyw oupdopnTkAG KAPSLAKAG
QVETIAPKELAG 1) KATIOLOLG OVATIVEUOTLKAG SlaTtapayig

e AcBeveig pe Yuykn vooo i oL omnoiol Sev avauévetal va
TIOPALUELIVOUV PEUOL KATA TN SLAPKELA ayyELoypadiog

e AcBeveig mou eival ) pnopei va eivat €ykueg

e Onowodnmote GMot aoBeveic mou o ylatpdg Kpivel
akatd\AnAoug va untoBAnBoUv otn cuykekpluévn Stadikaoia.
e Na pn xpnowlomoleitat oe aoBevelg otoug omoioug
QVTEVSEIKVUTAL N QVTUINKTIKA Ko OVTLOLUOTIETAALAK
Bepaneia.

H ayyeloypadia f n evboayyetakr Bepameia propei, peta€l GAMwY, va 6UVOSEVETOL OO T TTAPAKATW:

o Kebahahyio .

¢ Nautia kat épeto TOPAKEVTNONG

o upetd Kkat piyog .

*  Mn GUGCLOAOYIKEG TUUES OTLG OULUOTONOYLKES €pPoAkoU UALKOU

Noipwén Kat movo oto onpeio tng .

DAeypovn} oto onpeio éyxuong tou

Alpoppayia, apdtwpa, aptnplopAepikd
oupiyyto f/kat Yeudoavelpuopa oto onueio
NG MApaKEVTNONG

*  Inaopo, Sdtpnon aptnpiag, Slaxwplopd

e€eTdoELg ¢ Eykedalko oibnua aoptrg f/kat Peudoavedpuopa and cupua
o Avopeiwon g aptnplakig mieong ¢ Bpadukapdia 06nyo 1 kabetrpa
Katamnéia (ook) o Eykedohiko éudpakto ano anddpadn twv o ALTOPOYES TG CUUMEPLPOPAS

.
¢ ‘Eudpaypa Tou puokapdiou TEPLPEPLKWY APTNPLLV.
.

Nedpikn avendpkela

*  Odvatog

MNposidomnotoeLg

* [lpayHATOMOLELTE TAVTO CUVEXH €KITAUGH OTOV QUAO TOU
KaBeTAPA 08NYOU KOL TOU HIKPOKABETAPA LE TOCTELPWHEVO,
NMApWiIopeEVo Gucololoykd opd Tpv amd TNV eL0aywyr Tou.
Ta umnoAsippatoa oklaypadkwv oucwv A BpouBwv otnv
eMLPAVELD TOU MLKPOKOAOETAPA MEWWVOUV TN AutovTkdTNTA
ToU Kat epmodifouv TV opalr Tou Kivnon. Av pe tnv €KmAuch
Sev amokataotabel n  Autavtkotnta  tng  emubAvelag,
TPETEL VAL AVOOTENAETOL N XPAON TOU MIKPOKABETApA Kal va
QMTOMAKPUVETAL OPYA KOl TIPOOEKTIKA, Madl HE Tov Kabetnpa
oényo.

e Mnv tpaBdte Tov pkpokaBeTpa pe unepPoAkh Suvapun.
To tPABNyHa tou pikpokaBethpa pe umepBoAkr SUvaun
uropel va mpokaAécel coBapr) pnxavikn BAARN, kablotwvtag
avaykaia Tnv anécupaot tou.

e Mn xpnotpornoLeite urtepBoAtkr SUvaun katd tnv tAonynon
TOoU MIKpokaBeTrpa i tnv mpowbnon tou cUppatog 0dnyou
néoa o otpePAWMEVO 1 dpaypévo pikpokabethpa. KatL tétolo
evSéxeTaL va ipokaAéoel pnxavikr) BAGBN otov pikpokabetripa
) ayyelakn BAGBN.

e MnvmpowbBeite pe SUVaN TOV LKPOKAOETH PO OE ayyEia LE
évtova eAlkoeldn mopeia. Katt tétolo evééxetal va mpokaAéoeL
oTpePAWOELG OTOV pikpokaBeTrpa fi ayyetakr BAARN.

e O XELPLOKOGTOU MIKpOKOBETHPa /KOLTOU CUPHATOG08NYyoU
Edv cuvavtrioete avtiotoon popei va mpokaAéoel BAABN Twv

Npoduldagerg

* Hopoomnovdiakn vopoBeoio twv HMA emntpéneL tnv nwAnon
TNG CUCKEUNG QUTAG LOVO aTto Latpd 1 KATOTILY EVTOANG LATPOU.
e O UKPOKOOETAPOG MPETEL VA XPNOLUOTOLETAL HOVO aTtd
LOTPOUG KATAPTIOUEVOUG OTLG Sladkaoieg yla TG omoieg
T(POOPITETOL N CUOKEUH.

e  OAOKAnpn n Sladikacia TPEMEL va TIPAYHATOTOLETOL OF
QATOOTELPWHEVO TEPLBAAAOV.

e Mpw and 1o dvolyua, BeBalwbeite 6Tl n anootelpwpévn
ouokevooia &ev éxel avolxBei kat Sev éxel umootel
omnotadnmnote ¢pOopd.

e pw amo to avolypa, BeBalwbeite OtL Sev €xel MapENBeL
nuepopnvia Aéng mou givat TUMWHEVN OTNV ETIKETA.

e Mpw and tnv évapén tng diadikaociog, mpénel va yivetal
OTTIKOG €AEYXOG TOU (810U TOU MIKPOKAOETAPA yLoL TUXOV
oTpéPAwaon, KApWN i UNXAVLKEG ETULITAOKEG,.

ayyeiwv, Tou UKpoKaBeTApa f Tou cuppatog odnyol. Av to
npoPAnpa Sev pnopel va emluBel, anoclpete oAOKANPO TO
olOTNUA TOU UIKPOKOBEeTApa padl pe tov kabetripa obnyo.
Katd t Sudpkela tng Stadikaciag, mapakoAoubeite cuvexwsg
TO XEPOMO KoL TN Béon tou MIKpokaBetrpa oto ayyeio
emBeBatwvovtagtn B€on Tou GKPOU TOU pIKpoKaBEeTHpa pE Eva
akTvookomo uPnAAG eukpivelag A/kal pa 006vn avaiuong
ayyeloypaodiog. Eqv aiobavbeite avtiotaon, pnv mpowbdeite n
AMOCUPETE TOV ULKPOKABETpa HEXPL VA TTPpoaSLlopLloTel n attia
™G avtiotaong pe éva aktvookormo uPnAng eukpivelag f/kot
ua 086vn avahuong ayyeloypadiag.

e Mn O6wPpéxete 1 OKOUTI{ETE TOV MIKpOKABETAPA UE
TAPAYOVTEG TIOU TIEPLEXOUV OpPYyavLkoUG SLOAUTEG, OMwG
QVTLONTITIKO TIoU  TtepLéxel alBulkry oAkooAn. Kdtl tétoo
evdéxetal va mipokaAéoetl BAGBN otov kaBethpa f va pelwbel
N AUTaVTKOTNTA TOU.

e H mieon éyxuong og autdv Tov UKpoKaBeTpa Sev TipEmeL
moté va umepBaivel ta 8270 kPa (1200 psi). Micon vdpnAotepn
anod TN UEYLOTN TR UMOPEL va TPOKAAETEL COPBOPT UNXAVLKH
BAABN otov pikpokabeThpa.

*  Oa mpémneL va xopnyeital n KatdAANAn avtlaLloneToAlakn/
QVTUTNKTIKY Bepareia mpwv kal petd t Stadikacio clpdwva
LE TN oLUVAON LATPLKN TIPAKTLKN.

e TMpw amd tn xpron, n emddvela TOU HIKpoKABETHPA
TIPEMEL VO SLABPEXETOL KAAQ PE QTTOCTELPWHEVO, NTTAPLVIOUEVO
duolohoylkd opd yla TtV evepyomoinon g udpOPANG
erukdAudng.

* O XELPLOMOG TOU ULKPOKABETHpa TIPETEL VA TTapakoAouBeitaL
OUVEXWE HUE VOl aKTWVOOKOTILO UPNARAG EUKPIVELOG /KAl pia
086vn avaluong ayyeloypadiog.

e Avatpé€te otig o8nyieg xpriong yla mMAnpodopieg oXeTKA
ue omowadnmnote ¢GAppaka /Kol cuokevEG emBupeite va
XPNOLUOTIOLOETE OE CUVSUOOUO HE QUTOV TOV IKPOKABETApA
ylo ToV TPoaSLopLopd TG CUMBOATOTNTAG KAl TNV amoduyn
pOKANonG BAABNG oToV LKpOKABETApaL.

e [pw and tnv évapén pag Sadikaciog, PePalwbeite otL
OAeg oL cuoKeUEG Kol Ta epyaleia Bpiokovtal oe amodekth
AeLtoupy LK Katdotaon.
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e EmAé€te 1o kataAAnAdtepo péyebog pikpokaBetrpa T600
anod SLoyvwoTikr 600 KoL Ao avatoutkn drodn.

e Autl n ouokeup €xel amootelpwBel pe  agplo
atBulevoéeldiou (EtO) kat mpoopiletal yla pia povo xprion.
MnVv EMAVATIOCTELPWVETE R/KAL NV  EMOVOXPNOLUOTOLETE
QUTAV TN OUOKeUn, KaBwg propei va mpokAnBeil Aoipwén n
TPAUUOTIONOG TOU acBevh.

e No Un XPNOLUOTOLE(TAL av N CuoKevaoia povadag r to
TIPOLOV €xeL UTIOOTEL {NULA 1 €XEL AepwBEL.

e Na XpPnOWOMOLEITaL OQUECWG META TO QAVOlyHO  TNG
OUOKELAOLAG KOl Vo amoppintetal pe acdpdAela cupudwva pe
TLG TOTUKEG SLaSIKaoieg anoppuPng LATPLKWY artoBANTWVY.

Npodulagerg katd tn pUAAEN TOU TTPOIOVTOG

e Katd ™ dpUAagn tou mpoidvtog va amodelyetal n €kBean 0To VePO, 0TO Apeso ALk dw, o€ akpaieg Beppokpaaieg i otnv uypaastia.

Obnyieg xpriong

1. Adalpéote TPOOEKTIKA TOV MIKPOKAOETApA pall e
TOV ouykpatnt NG otedbdvng amd TNV QAMOCTELPWHEVN
ouokevaaia.

2. EKmAUVETE TOV ouyKpatnth Gmus’oou Tou npooaptnuévou
OE  OQUTOV oucba)\oo xpnmuonotwvtaq ula cuvava ue
QUITOOTELPWHEVO, NITOPWIOUEVO GUGLOAOYLKO opo n epParriote
ToV pikpoKaBeThpa padl e Tov oupratr]rn ToU Ot Aoutpo
SLOAUATOC OIMOOTELPWHEVOU, NMOPWIOUEVOU GUGLOAOYLKOU
opoU yta tnv mAfipn SLaPpeén tng emipaveldg tou.

NPOZOXH: To nnapwiopévo Sdlupa duclohoyikol opol TpEmeL
VaL EyXEETAL OPYa £TOL WOTE O WIKPOKABETpag va pn Byaivel amd tov
ouyKkpoTnT.

3. Adaipote apyd ToV HIKPOKAOETAPA ammd Tov ouykpatnth
ToU.

Av awoBavBeite avtiotaon pn XPNOLUOTOL)OETE SUvan.
EyxUote &avd omOOTELPWHEVO, NMAPWIOUEVO GUGLOAOYLIKO
0pO OTOV CUYKPOTNTH KoL ipooTtadnote GAAN pia popd va tov
APALPECETE MPOOEKTLKA.

MPOZOXH: EQv 0 ikpokaBeThpag €xeL UMOOTEL {NULd 1} TapatnpnBet
onotadrmnote A ¢Bopd, va pun xpnotpomnownBel. Katd to xelpLopo, va
KPATATE TOV PIKpOKABETHpa KOVTd 6TOV OUGaAd Tou.

4. Xpnowomoliote pio ouplyya yla tv TARpwon Tou
QUAOU TOU UIKPOKABETAPA LE QUITOOTELPWHEVO, NTIAPLVIOUEVO
duaotohoyikd 0pd Slapéoou tou oudarol tou. Na tn peiwon
™¢ avtiotacng otnv €yxuon CUVLOTATAL N XPon oupLyyog
tomou luer lock 1 ml 4 2,5 ml. Eyxbote apyd 2-3 ml otov
UikpokaBetrpa pexpL va Byouv meploodtepeg amod 10 otaydveg
SlaAbpatog and 1o dkpo tou. H mAfpwon £xel oAokAnpwOel
eav 6ev mapatnpouvtal mAéov GuUCOAiSEG aépa O QUTEG TG
OTAYOVEG.

5. Mpooaptiote pw  awootatky  BaABida A pa
neplotpedOuevn awpootatiky BaABiSa (tumou Tuohy-Borst)
otov oudpahd TOu pIKpOoKABETApPA, av elval amapaitnto.
Ewodyete éva oUppa odnyd cupBatol peyéboug, to omoio
€XETE  TIPONYOUMEVWG  €UPAMTiOEL O  QMOCTELPWUEVO,
nnopwiopévo  duclohoylkd  0po, OToV  HLKpOKABEeTrpa
Slapécou tou oudalol Tou 1 TNG Mpooaptnuévng BaiBidag
Kot powBrote to oclpua obnyd oto TEPLHEPLKO GKPO TOU
UikpokaBetrpa. Evag mepLlotpodEas UITOPEL VO TIPOCOPUOOTEL
OTO €yyUG AKPO TOU cUPHATOG obnyou yla tn SteukdAuvon
TOU XELPLOPOU Tou. lNa T Slatripnon tng Autavtikdtntag tng
emd)avswtc, epPartiote Tov puikpokaBeTAPA Kot Tn 6Lotta§r1 Tou
oUPUATOG o&nvou oe Aoutpod 5La)\uuatoq QMOCTELPWHEVOU,
nNnapwiopévou ¢umo}\ovu<ou opou 1 enavatonoestnore ™
OTOV OUYKPATNTH TOU HKpoKaBeTpa 0 omoiog éxel MAnpwOei
LE QMOOTELPWHEVO, NTIAPLVLIOUEVO GUGCLOAOYLIKO 0pO.

NPOZOXH: Mnv elodyete T0 oUpua 0dnyo Slapécou Tou meptdeptkol
aKpou ToU pikpokaBetripa. KAt tétolo evbéxetat va mpokaAéoel
BAGBn otov pikpokaBetipa. Omote amatteital, MANPWOTE MPWTA
v awootatiky BaABida, mpw v elaywyr Tou GUPHATOG 08nyol
0TOV PLKPOKBETPA Ko TNV TtPowBNnar) Tou 0To MEPLPEPLKO GKPO TOU
UIKpOKABETAPQL.

6. Elodyete évav kaBetripa 08nyd oto ayyeio tou aobevh.
Mpooaptiote TNV TeplotpedOpevn aipootatiky BaABida
(tumou Tuohy-Borst) otov kaBetripa odnyd kot mpoPeite
OE OUVEXN KOTOLOVIOMO TOU KOBETAPA HE NMOPWICHEVO
SdAupa  puotloloyikol opol. Oa TIPEMEL va XOpnyeitat
avtialponetahakfi/avamnktky Oeparneia ocUpdwva e TN
ouVABON LOTPLKI TIPAKTLKI.

Elodyete Tov pikpokaBeTripa Kat tn Sidtagn ocUppatog odnyol
otov kaBetripa 06nyo Stapéoou tng BaABibag kat ev cuvexeia
mpowOnote Tov €W¢ TO TEPLPEPIKO AKPO TOU KaBetrpa
odnyou. MNa opaAn eloaywyr Slapécou tng MepLoTpedOUeVNG
atpootatikig BaABidag kat Tou kabetrpa odnyou, cuvioTdtol
Vo KPATATE TO GKPO TOU OUPUATOG 08nyoU €vtdg Tou
UikpokaBetipa pEXPL va GTACEL OTO TEPLPEPIKO AKPO TOU
KaBetripa 0dnyou.
MPOEIAOMOIHZH: O xelploudg f/kat n arméoupon Tou UKpokabeTipa
Sev mpémet va yivovtar péow petaMukig Peldvag eloaywyng
i petalkou Slactodéa. O xslptauéq n/kaL n améoupon pEow
petaAkig Behdvag eloaywyng r Letalikol Slaotoléa evBExeTal va
npokaléoel amogeon g emdavelakic emkaudng, kataotpodr ri/
Ko SLaywplopd tou afova tou pikpokaBetipa. Av o kabetripag oényoq
bépel oTpOdLyya, unv TV KAeivete pe Tov pikpokaBetipa eviog tou
KaBetrpa 0dnyou. Katt tétolo evoéxetal va mpokahéoel Bpavon Tou
ukpokaBetripa. BeBatwbeite otL o kabetrpag odnyog dev Ba yAiotprioet
€€w amd o ayyeio. Av o kabethpag 08Ny6g LETATOMLOTEL Ao To ayyelo
KaTd TNV TPowdnon Tou pikpokabethpa fi/kat Tou cUppaTog 0dnyou,
evbéxetal va tpokAnOet BAABN otov pikpokabeThpa.

MPOZOXH: Mn obiyyete umepBolkd TNV TEPLOTPEPOEVN ALULOOTATIKN
BaABiSa otov pikpokaBeTipa Kal pn XELPL(EOTE TOV UIKPOKABETHPA
pe oypévn BaABida. Kdati tétolo evééxetal va mpokaléoel BAABN
otov  pikpokabetpa. Av awoBavbeite avtiotaon, unv miéoete
Tov pikpokaBetipa péoa otov kabethpa obnyd, SloTL evdéxeTal
va mpokAnBel BAABN otov pikpokaBetipa. Mnv mpowbeite Tov
ikpokaBeTrpa Xwpig oUppa 08nyo, kaBuwg evbéxetal va pokAnBolv
0tpePAWGELS 0TO €yyUG f} 0TO TIEPLPEPLKO AKPO TOU PLKPOKABETHPAL.

7. Kata t™ Oudpkela tng OSladikaciog, mnapakohouBeite
ouvexwe tn Béon Tou Akpou Tou MIKpokaBeThpa péca OTo
ayyeio pe €va aktwookomo uPnAng eukpivelag f/kot pia
006vn avaluong ayyeloypadiac.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv awoBavbeite avtiotaon, pnv mpowbeite n
QMOGUPETE TOV MIKPOKABETAPA MEXPL VO TPOGBLOPLOTEL N autial TG
avtiotaong pe éva aktvookomo udnAng ukpivelag f/kat pa 08ovn
avdluong ayyeloypadiac. EGv ouvaviroete avtiotaon, 0 XELPLOMOG
TOU HikpokaBeTipa f/kat Tou oUPUATOC 08NyoU UIOPEl va TPOKAAEDEL
BAGBN Twv ayyeiwy, TOu piKpokabeTApa i Tou GUPHATOG 08nyoU. Av 0
ukpokaBetrpag eloaxBel oto ayyeio xwplg T xprion cuppatog odnyou,
unopei va tpaupatiost To ayyeio. Katd tv enaveloaywyn Tou cUppaTog
odnyol oTOV IKPOKAOETHPA, TPOWBNOTE TPOOEKTIKA TO GUPUA
08nyo, mapakohoubwvtag t Béon Tou dKpou Tou GUPHATOG 05NYOU
e éva aktwookomio upnAig eukpivetag i/kat pa 086vn avduang
ayyeloypadioc. Kabe ampooektn kivnon WRopel va Tpaupatioel o
ayyeio.

MPOZOXH: Katd tv mpowbnon tou WikpokabeTipa 010 TEPLPEPIKO
ayyeio, tpaPnste Tov eladpd mPog Ta £¢w UMO OKTWVOOKOTNGN KABE
bopd mou Tov mpowBeite yia va PePatwbeite OtL Exel MpowdnOel 000
000 va unv propet va anooupBel. Mnv aokeite umepBolikr duvapn
KOTG TO XELPLOMO TOU pikpokabetApa. To dkpo Tou pikpokabethpa ivat
TIOAU EUKQUTTTO KoL UIopEL Vol TEVTWOEL i val uooTel Tnpid.

8. Otav ¢tdoel otnv emBupntr Béon, adalpéote to oupua
08nyo amo Tov ULKPoKaBEeTHpa.

MPOZOXH: To tpdBnyHa Tou 6UPHATOG 08NYOU TIPOG Ta £EW EVAVTLOLOTNV
avtiotaon pnopel va mpokaéaeL T oTpéPAwan Tou pikpokaBetripa. Edv
awobavBeite avtiotaon, tpaprfte tov pikpokabetipa mpog ta 6w oe
uio Béan omou dev aloBaveoTe avtioTaon Le To CUPHA 08NYO KOl PETA
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adaipéote 0. Av T0 6UpHA 08NYOS amooupBel XwPIg AUTOV TO XELPLOUO,
evbéxetal va TpokAnBel {nuid otov pikpokaBethpa. ZemAUVETE TO
UTIOAELTOLLEVO alipa artd To aUppa 08nyd Tou £xeL adatpedel oe )\outpé
SLAAUKATOC OMOCTELPWHEVOU, nnupwwusvou ¢ucto)\ovu<ou opou. Av
0L UTOAEUTOpEVOL )\EKE&—:Q Sev Byouv, okourtiote T0 oUppa 0dnyo pa
bopd pe amooTelpwpévn Yala ToU EXEL LYPaVOEL pE NMOPWLIOUEVO
Stdlupa ductoloykol opol. To aipa oy €xeL amopleivel oo oUppa
08ny0 evdéxeTaL va PoKaAESEL QVTIOTAON KATA TNV EMAVELTAY WY TOU
ooV pikpokaBeTpa.

9. Mpw TNV elcaywyn &vog euPoAkol UAoU 1 &Ahou
napayovta, gyxUoTE apyd OTOV ULKPOKABDETApA WIKPO OYKO
oklaypadwol pe pla olvplyya kat BePawwbeite OtL €xeL
anouakpuvesi ano to nsptcbsptké GKPO TOU ULIKPOKABETAPA UE
QAKTWVOOKOTINGN UPNAAG EUKvasLuq i/kat pa 086vn avaluong
ayyeloypadiag. Me Tov 0TEVO TOU QUAG, O HiIKpoKaBeTAHpag
npoo¢spst auénpévn otvnctucn otnv éyxuon. Katd tnv
€yxuon GKLotvpothLva HéCWV r] ¢ap|.1al<wv He oulplyya,
xpnowornowjote ovpyya 1 ml i pikpotepn. Avatpe€te otig
odnyieg xprong yia mAnpodopieg OXETIKA e OmMoLaSHTMOTE
ddappaka A/kaL cuoKeLEG emBUPEITE VO XPNOLUOTIOLOETE
o€ OuVBUAOUO HE QUTOV TOV ULKPOKABETApaA ylo TOV
TPoodLoplopd TG cupBatdTNTAC Kat TNV amoduyr TPOKANCNG
BAGBNG otov pikpokaBbethpa. Av xpnotuornotouvtat Stadpopot
napayovieg fi tumot epPoAkol UAKOU, cuviotdtal n xprion
véou uLkpokaBetrpa kdBe bopd.
Snueiwon: Zuviotatal n Bépuavon tou oklaypadlkol oToug
37°C mpw amo T xpron.

NPOEIAOMOIHZH: Av aloBavbeite alénon g avtiotaong Katd Ty €yxuon
UYPOU SLAPEGOU TOU HIKPOKABETAPQ, OVTIKATAOTHOTE TOV UIKPOKABETHpa Ue
€vav véo. AuEnpévn avtloTaon Katd Ty €yxuon eVOEXETAL VAl TTPOKAAETEL
PAEN TOU PIKPOKABETHPA KAl VA TPOHATIOEL TO ayyeio. Av Sev paivetatn pon
TOU OKLaypadLkol and Tov ukpokaBeTpa, auto unopel va amotehet évetén
OTpERAWONG ToU HiKkpoKaBeTApa. AV LE TO TPABNYLA TOU UIKpOKABETHpa
TPOG Ta Tilow Sev SLopBwbEl n KAUWN, AVTIKATAOTAOTE TOV UKPOKABETH PO
pe évav véo. Mnv mpoomabrioete va SlopBwaete t oTpéPAwaon eLodyovtag
€va oUppa 08nyo 1 pe unxavikr éyxuon. H ewwaywyr eMBOAKWY UAKWY
N mapayoviwy wpic mpwrta va Sopbwbel n otpéPlwon f va yivel
nipoondBeta 810pBwong g otpEPAWONG ElodyovTag Eva cUpHA 08nyod
N We HNXaviki €yxuon, evééxetat va mpokalécel prén 1 Slaxwplopod tou
UKPOKABETAPAL KO VaL EXEL WG AMOTEAEGHA TOV TPAUMATIOMO TOU ayyeiou.
H tpLB1 petagl Tou eowTeptkol aUAoU TOU HKPOKABETHPA Kat Tou EUBOALKOU
UNIKOU pmopel va POKAAETEL TNV TIEPOLTEPW TIPOWBON AN TOU HLKPOKABETHPA,
e TBavO amoTEAETUA TN SLETPNCN TOU TOLXWMATOG TOU ayyeiou. Ma va pn
ouppet auto, tpapréte tov pikpokabethpa eEhadpd pog Ta Ew KaL KpaTrHoTe
Tov otn Béon Tou

MPOZOXH: H auénpévn avtiotaon atnv €yxuon umoSnAwveL OTL evBExeTaL
va €xel mpokAnBel amddpagn Tou WiKpokaBeTHpa amd TO EyxXEOUEVO

bdppako f okaypadkd i and OpdpBoug aipatoc. Alakodte apéowg
TV €yUON KoL QVTLKATOOTAOTE TOV WiKpokaBetipa. Otav mpokettal
va xpnotuonotqﬂei UNXQVLKOG svxutr']q, aKvouSr’]ors g obnyieg mou
Sivovtat oty evotnta ”Oﬁnvtsq xpnonq un)(ozvtkou gyXUTHpa padl pe Tov
uikpokaBetipa”. S mepimtwon xpriong opyaviko Stakutn, BeBawbeite ot
e\éyarte TN OUMBATOTNTA TOU EAEYXOVTAG TNV EMLONHOVOT TOU TIPW OTT0 T
xpnon. Mpw ™ xprion, BePawbeite yia T cupBatétnta Tou peyéBoug Twv
uikpoodauptdiwv euBoAlopol pe to emleypévo péyebog uikpokaBetipa.
To €0pog Tou cupBatol ueyéBoug Hikpoodalpldiwy umodelkvUETaL OTNV
enonuavon g eWIEPIKAG OUOKEUQGOLOC TOU MIKPOKABETHpA KL OTOV
Mivaka 2. Mpw ano ™ xprion, emBepawote ™ cupBatotnTa Tou peyEBoug
TOU OMELPOELSoUC EMBOAKOU UAKOU Kal TNG GUOKEUNG UMOOTAPLENG ME
TOV piKpokaBetipa. Katd v eloaywyn Twy OMEPWHATWY ) Tou UAKOD
€UBOANLOLOU, LN XPNOLLOTIOLELTE GUOKEUEG 1 UAKA TIOU UTepPaivouv Tig
uéyloteg Slaotdoelg oL omoieg avadépovial Aemtopepws otov Mivaka
2. Mavtote va eAéyxeTe T METOKivNON TOU €MPBOAKOU UAKOU Kat TG
OUOKEUNG UMOOTAPLENG LE €va OKTWOOKOTO UPNARG eukpivelag r/kat
ua 086vn avaluong ayyeloypadiac. Mnv mpowBeite 1§ anooUpete Tov
ULKPOKABETHPQ GTAV CUVAVTATE QVTloTaoN Ao TO ayyelo, tlaitepa Katd T
XPrion eMPoAkoy UAkoU. MpowBaTE f AmocUPETE TOV IKPOKABETHPA HOVO
adou mpooblopioete Ty awtial TN avtioTaong Ke Eval aKTVOOKOTLO UPNARG
gukpivelag A/kat pa 06ovn avdhuong ayyeloypadiac. Kabe Blaotiki kot
un Aehoylopévn kivnon umopetl va mpokaAéoel To omdotpo/tn prién/to
SLaxwPLOUO TOU PIKPOKABETPA KO VA TPOUHATICEL TO QyyEio.

10. Npw and v el0aywyn TOu UIKPOKOBETHpa o emuTAéov
ayyeia, €KMAUVETE TOV WIKPOKOOETPA HE QMOOTELPWUEVO,
NMapwiopévo GucLlohoykd opd. EQv CUVOVTHOETE avtioTtaon
KOTA TNV EL0OYWYH TOu 6UPHATOG 08nyoU, Unv To powBroete
TIEPOLTEPW KOL QVTKATOOTAOTE TOV HIKPOKABeThpa.  Av
ouvavTHoEeTE SUCKOAIQ KATA TNV €l00ywyr TOU GUPHOTOG
odnyol otov OpdaAd TOU HIKPOKABETHPO, TEPLOTPEYPTE
eladpd to cuppa 08nyd r/kaL tov oudpalo yia va SLteukoAUveTe
™V eLoaywyn.

MPOEIAOMOIHZH: Katd v emavelsaywyrn TOU GUPUATOG 08nyou
oTov pikpokabetipa, emBeBatwote tn BEon TOU AKPOU TOU GUPUATOG
obnyol e éva aktwookomo uPnAng eukpivelag fi/kal pa 0Bdvn
avdluong ayyeloypadiog. Kabe ampooektn kivnon umopel va
TipokaAéoeL unyavikr PAABN oTOV UIKPOKABETNPA Kal VAl TPAUUATIOEL
T0 ayyelo.

11.Otav olokAnpwBel n Sladikaoia, adalpéote MPOCEKTIKA

ToV pkpokaBetripa padl e tov kabetrpa odnyo.
MPOEIAOMNOIHZH: Av awobavBeite avtiotaon pnv XpnoLLomolioeTe
SOvapn yLo v apaupeeTe ToV PIKPOKABETAPa. AOGUPETE MPOTEKTIKA
oV pikpokaBetripa padl pue tov kabetrpa 0dnyo. H xprion duvaung yia
NV adaipean Tou PKPOKABETH P EVOEXETAL VAL TIDOKAAETEL TN PrEN TOU,
KaBLoTwvTag avaykaia Ty anéoupar Tou.

08nyieg xpriong pnXavikou eyxutipa padi He Tov pikpokadetipa

Mropei va xpnoomnotnBei unxavikog eyxutrpa ylo tnv €yxuon
oKlaypadlkwv HEowV SLAUECOU TOU UIKPOKABEeTHpa. TnpRote
TG npostﬁonotr’]oetq KoL TpodUAGEEL ToU avotd)épovtou
napakdtw. O pubuodg yxuong e&aptarat arnd napayovIeg Onwg
0 Lﬁwéeq TOU oKLaypadLkol HECOU, 0 TUTIOG KaL N Gspp.OKpaota
TOU MEOOU, TO HOVTENO KaL N pUBKULON TOU HNXOVLKOU EYXUTHPQ
KaBwg KoL 0 TPOMOG e TOV Omoio eival cuvdeSepévog e Tov
UikpokaBeTrpa.

NPOEIAONOIHIH: Mn XpnOWOTOLEITE WNXAVIKO EyXUTAPA yla Thv
€yxuon AAAwv TapayOVTWY EKTOE Ao oKLaypadika Léoa kabwg Urmopel
va anodpdgouv Tov uikpokabeThpa.

H mieon g éyxuong dev mpémel va umepPaivel ™ péylotn Tieon
£yXUonG TOU aVTLOTOWEL pe TNV §wTepikr LAUETPO TOU AKPOU KABe
ukpokaBetripa (BA. Mivaka 3 mapakatw).

H umépBaon g péylotng mieong éyxuong evoEXETaL Vol TPOKaAEDEL
pAEN Tou pikpokaBetrhpa.
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Mivakag 3: Atadikaotikég mAnpodopieg

Qdéhpo prkog kabetipa

PuBpag éyxuong pe wdtovxa

E§wtepikn SLdpetpog (cm) Méytotn nieon €yxuong  ‘Oykog vekpol xwpou [mi] oKlaypadikd péoa
(lohexol 300 mg/ml, 37°C) [ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 0,56 38
8270 kPa
2,7 Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
28Fr 130 (1200 psi) 0,71 3,8
150 0,78 35
e Me aktwookomnon UPnAAg eukpivelag nA/koL W TO oWpa Tou pikpokaBetripa pe AaBida, ywati propel va

006vn avaiuong ayyeloypadiog, eyxUOTE WUIKPN TOCOTNTA
oklaypadkol péoou pe pia ouplyya kat emBeBalwote tn pon
TOU QIO TO AKPO TOU WULKPOKABETAPA TPV altd TN Xprion tou
HUNXavLKoU gyxuThHpaL.

e Av mapatnpnBei Sievpuvon ™G €fWTEPIKAG SLOUETPOU
TOU MLKPOKABETpaA KaTd Tn SLdpKela TNG €yxuong, evEExeTaL
n mieon va éxel umepPel 0 péyloto Oplo. T aUTAV TNV
nepintwon, StakoPte apéowg tnv yxuon.

e Katd tn otabepomnoinon Tou pikpokabetripa otn B€on tou,
OTEPEWOTE TOV amd Tov opdald €T0L WOTE VO UNV UTOOTEL
BAGBN tO cwpa tou. Katd tn otabepomoinon, Unv Kpotate

TiPpoKANBel SLaxwpLlopdg Tou UKpoKaBeTrpa.

MPOZOXH: Av o pkpokaBetripag otpeBAwbel N kapdBel mpémel va
avtikotaotabel

® JUVOECTE TOV UNXAVIKO EYXUTAPQ OTOV HIKpoKaBeThpa
XPNOLLOTIOLWVTAG EVOV OWAAVO EMEKTOONG OVOEKTIKO OTNV
niieon.

e Katd tnv enavelcaywyn Tou cUPUATOG 08nyol UETA TNV
olokAfpwon tng ayyeloypadiog, 0 €0WTEPKOG AUAOG TOu
UikpokaBeTripa Ba TPEMEL Vo EKTTAEVETOL PE ATTOOTELPWHEVO,
NMoPWLoPEVO GUGLOAOYLKO 0pO.

NORSK - Bruksanvisning

Les alle instruksjonene fgr bruk. Fglg alle advarsler og forsiktighetsregler i disse instruksjonene for a unnga komplikasjoner. Forsiktig: Amerikansk faderal lov
begrenser denne enheten til salg av eller etter forskrivning fra lege Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med denne medisinske enheten
ma du, i samsvar med EUs forordning (EU) 2017/745 om medisinske enheter, rapportere detaljene til produsenten og vedkommende myndighet i den
europeiske medlemsstat der brukeren er etablert.

DRAKON ™ mikrokatetre er mikrokatetre til engangsbruk som hovedsakelig bestar av en Luer Lock, et strekkavlastningsdeksel og slange, et midtre skaft med
distal spiss med en rgntgentett markgr for visualisering. DRAKON ™ mikrokatetre brukes til infusjon av terapeutiske midler, embolisk materiale og vaeske,
som kontrastmiddel.

Katetrene bestar av et metallflettet, forsterket skaft med utvendig multipolymerrgr. Flettingen gjgr det mulig a spore, skyve og overfgre dreiemomentet til
mikrokateteret, samt synlighet under fluoroskopi. Det indre lumen er fremstilt av PTFE (polytetrafluoroetylen), som gir mulighet for jevn gjennomflyt av
vasker, emboliske midler, og enheter som ledevaiere. Den distale delen av skaftet er belagt i et hydrofilt polymerlag, noe som sikrer hgy smgring nar den
blir fuktet med saltvann eller blod.

| den proksimale enden er et luer-kompatibelt nav koblet til et strekkavlastningsdeksel som forhindrer knekk pa grunn av navets vekt. DRAKON ™ 's distale
ende har en rgntgentett markgr som bidrar til den fluoroskopiske visualiseringen av den distale spissen av mikrokateteret.

DRAKON ™ mikrokatetre er lumenenheter til engangsbruk, og kommer i flere diametere og lengder.

Tabell 2: DRAKONTM Spesifikasjoner for mikrokateteret

Egenskap Spesifikasjon

' . ) 2,912,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,012,8 Fr
Mikrokateter YD (proksimal/distal) (0.97/0.8 mm) (0.97/0.9 mm) (1,00/0,93 mm)
. . 0,022 0,025” 0,027"
Kateter indre diameter (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
) 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Funksjonell lengde
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. . ) 0,018” 0,021 0,021”
Maksimal kompatibel ledevaier YD (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0,038”
Anbefalt ledekateter (0,97 mm) kompatibel ledevaier
700 um
Maksimale kompatible emboliske mikrosfaerer 500 pm 700 ym S(E)Fggﬁ?;fngggﬂzﬁr{"
produsenten av mikrosfaerer)
Kompatibel embolisk spolestarrelse 0,018" 0,018” 0,018”
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Bruksanvisning

DRAKON ™ mikrokatetere er beregnet pa infusjon av kontrastmidler i alle perifere kar. DRAKON ™ mikrokatetere er ogsa beregnet pa infusjon av legemidler

i intraarteriell terapi og infusjon av emboliske materialer. DRAKON ™ mikrokatetere skal ikke brukes i cerebrale kar.

Kontraindikasjoner

Generelt er angiografi eller intravaskuleer terapi kontraindisert for, men ikke begrenset til, pasientene oppfgr under:

¢ Pasienter i den akutte fasen av myokardialt infarkt

o Pasienter med alvorlig arytmi

¢ Pasienter med alvorlig ubalanse i serumelektrolytter

¢ Pasienter som har opplevd en bivirkning ved injeksjon av kontrastmiddel
ved tidligere prosedyrer

* Pasienter med nedsatt nyrefunksjon

* Pasienter med koagulopati eller som av forskjellige arsaker har opplevd
en alvorlig endring i blodets koagulasjonsevne

Komplikasjoner

¢ Pasienter som ikke kan ligge pa ryggen pa operasjonsbordet pa
grunn av hjertesvikt eller luftveislidelser

¢ Pasienter med mental sykdom eller pasienter som ikke forventes & ligge
stille under angiografi

¢ Pasienter som er eller kan vare gravide

e Eventuelle andre pasienter som legen anser ikke egner seg for
prosedyren.

e M3 ikke brukes hos pasienter hvor antikoagulasjonsmidler og
blodplatehemmende behandling er kontraindisert.

Angiografi eller intravaskular terapi kan fgre til, men er ikke begrenset til, fglgende:

* Hodepine o Nyresvikt * Blgdning, hematom, arteriovengs fistel og /

¢ Kvalme og oppkast * Infeksjon og smerter pa stikkstedet eller falskt aneurisme ved punkteringsstedet

* Feber og frysninger ¢ Betennelse med embolisk materiale ¢ Krampe, arterieperforering, aortadisseksjon

¢ Unormale blodprgver ¢ Hjernepdem og / eller falskt aneurisme ved bruk av ledevaier
* Svingende blodtrykk o Bradykardi eller kateter

o Sjokk * Hjerneinfarkt som skyldes okklusjon av o Atferdsforstyrrelse

¢ Myokardialt infarkt perifer arterie e Dgd

Advarsler

o Skyllalltid lumen pa ledekateteret og mikrokateteret kontinuerlig med steril
heparinisert saltlgsning fgr innsetting. Overflgdig kontrastmiddel eller koagulert
blod pd mikrokateterets overflate reduserer smgreevnen og forhindrer
jevn bevegelse av mikrokateteret. Dersom det ikke lykkes & gjenopprette
overflatesmgring ved skylling, stans bruken av mikrokateteret og fjern det sakte
og forsiktig sammen med ledekateteret.

o Ikke dra i mikrokateteret med stor kraft. Dersom det utgves for mye kraft pa
mikrokateteret, kan det fgre til alvorlig mekanisk skade, noe som kan gjgre det
ngdvendig a trekke ut kateteret.

¢ Ikke bruk for stor kraft ved mangvrering av mikrokateteret eller ved
fremfgring av ledevaieren gjennom et bgyd eller blokkert mikrokateter. Dette
kan fgre til mekanisk skade pa mikrokateteret og skade pa blodkarene.

o Ikke fgr mikrokateteret fremover med kraft i ekstremt bgyd vaskulatur..
Dette kan fgre til knekk i mikrokateteret eller skade pa blodkarene.

¢ Manipulering av mikrokateter og / eller ledevaier mot motstand kan fgre
til skade pa blodkar, mikrokateter eller ledevaier. Dersom situasjonen ikke

Forholdsregler

¢ Amerikansk fgderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre
fralege.

¢ Mikrokateteret ma bare brukes av leger som er oppleert i de tiltenkte
prosedyrene.

¢ Hele prosedyren ma utfgres i et sterilt miljg.

¢ Kontroller at den sterile emballasjen ikke er blitt skadet.

o Sjekk at utlgpsdatoen som er trykket pa emballasjen ikke er gatt ut fgr
emballasjen apnes.

¢ Fgr prosedyren ma selve mikrokateteret kontrolleres visuelt for eventuelle
knekk, bgyninger eller andre mekaniske uregelmessigheter.

e Fgr bruk mé overflaten pa mikrokateteret vaere helt fuktet med steril
heparinisert saltigsning for a aktivere det hydrofile belegget.

¢ Handteringen av mikrokateteret ma overvakes kontinuerlig ved
hgyopplgselig fluoroskopi og / eller digital subtraksjonsangiografi.

Oppbevaringsbetingelser

kan lgses, trekk ut hele mikrokateterets system med ledekateteret. Overvak
kontinuerlig handteringen og plasseringen av mikrokateteret i karet under
hele prosedyren, ved a bekrefte plasseringen av mikrokateterespissen ved
heyopplgselig fluoroskopi og / eller digital subtraksjonsangiografi. Ved motstand,
ikke fremfgr eller trekk ut mikrokateteret fgr arsaken til motstanden er fastsatt
ved et hgyopplgselig fluoroskop og / eller digital subtraksjonsangiografi.

¢ lkke senk mikrokateteret i vann eller tgrk det med midler som inneholder
organiske Igsemidler, som antiseptisk alkohol. Dette kan skade mikrokateteret,
eller redusere mikrokateterets smgreevne.

¢ Infusjonstrykket i mikrokateteret ma aldri overstige 8270 kPa (1200 psi). Et
trykk som er hgyere enn det maksimale kan fordrsake alvorlig mekanisk svikt i
mikrokateteret.

¢ Passende platehemming / antikoagulasjonsbehandling ber gis fgr og etter
prosedyre i samsvar med standard medisinsk praksis.

*  Se bruksanvisningen for legemidler og/eller enheter det er gnskelig & bruke
med dette mikrokateteret, for & bestemme kompatibilitet og forhindre skade pa
mikrokatret.

¢ Fgr hver prosedyre, sjekk at alle enheter og alt utstyr er i god stand.

e Velg en stprrelse pd mikrokateterstgrrelse som egner seg best bade
diagnostisk og anatomisk.

¢ Denne enheten er sterilisert med etylenoksydgass (ETO) og er kun til
engangsbruk. Ikke steriliser og / eller bruk denne enheten pé nytt, da dette kan
fgre til pasientinfeksjon eller personskade.

¢ Maikke brukes hvis enhetspakken eller produktet er skadet eller tilsmusset.
¢ Brukes gyeblikkelig etter at pakningen er apnet, og kastes den pa en sikker
mate i henhold til lokale prosedyrer for avhending av medisinsk avfall.

¢ Unnga eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller fuktighet under lagring

Bruksanvisning

1. Fjern mikrokateteret med Igkken forsiktig fra den sterile posen.

2. Skyll holderen med steril heparinisert saltlgsning gjennom navet som
er festet til holderen ved hjelp av en sprgyte, eller senk mikrokateteret med
holderen ned i et sterilt heparinisert saltlgsningsbad for & veete overflaten
til mikrokateteret.

FORSIKTIG: Den hepariniserte saltlgsningen skal injiseres sakte slik at
mikrokateter ikke skyves ut av holderen.

3. Fjern mikrokateteret sakte fra holderen.

Ikke bruk makt hvis det merkes motstand. Injiser steril heparinisert
saltlgsning i holderen igjen og prev & fierne forsiktig en gang til.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis mikrokateteret er skadet eller hvis det

er oppdaget andre abnormaliteter. Hold mikrokateteret ved navet under
handtering.
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4. Bruk en sprgyte for & prime mikrokateterlumen med steril heparinisert
saltlgsning gjennom navet. For a redusere injeksjonsmotstanden anbefales
brukav 1 mleller 2,5 ml luer lock sprgyter. Injiser 2-3 mlinn i mikrokateteret
til mer enn 10 draper av Igsningen kommer ut av spissen. Primingen er
fullfgrt hvis det ikke kan sees noen bobler i disse drapene.

5. Fest om ngdvendig en hemostatisk ventil eller roterende hemostatisk
ventil (type Tuohy Borst) til navet pa mikrokateteret. Sett inn en ledevaier
som tidligere er blitt nedsenket i steril heparinisert saltlgsning, og av en
kompatibel stgrrelse i mikrokateteret giennom navet eller den pdmonterte
ventilen, og fgr ledevaieren til den distale enden av mikrokateteret. En
momentanordning kan festes til den proksimale enden av ledevaieren
for & lette handteringen av ledevaieren. For d opprettholde en smurt
overflate, senk mikrokateteret og ledevaierenheten i et sterilt, heparinisert
saltlgsningshad eller sett det tilbake i mikrokateterholderen fylt med steril
heparinisert saltlgsning

FORSIKTIG: Ikke f@r ledevaieren gjennom mikrokateterets distale ende. Dette
kan skade mikrokateteret. Nar det er aktuelt, ma den hemostatiske ventilen
primes fgrst, fgr ledevaieren fgres inn i kateteret og videre til den distale
enden av mikrokateteret.

6. Sett et ledekateter inn i pasientens blodkar. Fest en roterende
hemostatisk ventil (type Tuohy Borst) til ledekateteret og skyll
kateteret kontinuerlig med heparinisert saltigsning. Platehemming/
antikoagulasjonsbehandling bgr gis i samsvar med standard medisinsk
praksis.

Fgr mikrokateteret sammen med ledevaieren gjennom ventilen og inn i
ledekateteret, og fortsett til den distale enden av ledekateteret. For jevn
innfgring gjennom den roterende hemostatiske ventilen og ledekateteret,
anbefales det & holde ledevaierens spiss inne i mikrokateteret til
mikrokateteret nar den distale enden av ledekateteret.

ADVARSEL: lkke manipuler og / eller trekk mikrokateteret gjennom
en metallinnfgringsnal eller en metalldilatator. Manipulering og / eller
tilbaketrekning gjennom en metallinnfgringsnal eller en metallutvidelse
kan fgre til slitasje av overflatebelegg, gdeleggelse og / eller deling av
mikrokateterts skaft. Hvis ledekateteret er utstyrt med en stoppekran, ikke
lukk stoppekranen mens mikrokateteret er i ledekateteret. Mikrokateteret
kan vere pdelagt. Pase at ledekateteret ikke glir ut av blodkaret. Hvis
ledekateteret blir forskjgvet fra karet mens mikrokateteret og / eller
ledevaieren fgres frem, kan dette fgre til skade pa mikrokateteret

FORSIKTIG: Ikke stram for mye den roterende hemostatiske ventilen pa
mikrokateteret, eller manipuler mikrokateteret gjennom en strammet
ventil. Det kan oppsta skade pa mikrokateteret. Ved motstand ma ikke
mikrokateteret tvinges inn i ledekateteret, da dette kan fgre til skade pa
mikrokateteret. Ikke fgr mikrokateteret uten en ledevaier, da det kan oppsta
knekk i de distale og proksimale delene av mikrokateteret.

7. Overvdk plasseringen av spissen pa mikrokateteret i blodkaret
kontinuerlig under inngrepet ved bruk av hgyopplgselig fluoroskopi og /
eller digital subtraksjonsangiografi.

ADVARSEL: Nar ledevaieren fgres inn i mikrokateteret igjen, sjekk plsseringen
av ledevaierens spiss ved hgyopplgselig fluoroskopi og / eller digital
subtraksjon angiografi. Enhver feilbevegelse av ledevaieren kan forarsake
mekanisk skade pa mikrokateteret, noe som kan fgre til skade pa blodkaret.
karet, ma det trekkes litt tilbake under fluoroskopi. hver gang mikrokateteret
er blitt fgrt fremover, for a sikre at mikrokateteret ikke er blitt fgrt sa langt frem
at det ikke kan trekkes ut. Ikke utgv styrke ved handtering av mikrokateteret.
Spissen pa mirokateteret er svaert fleksibel og kan strekkes eller gdelegges.

8. Nar gnsket sted er nadd, fiernes ledevaieren. fra mikrokateteret.

FORSIKTIG: lkke bruk motstand ved ftilbaketrekking av ledevaieren, da
mikrokateteret kan bli bgyd. Hvis det merkes motstand, trekk mikrokateteret
tilbake til en posisjon der det ikke merkes motstand pa ledevaieren, og fiern
deretter ledevaieren. Hvis ledevaieren trekkes ut uten pa denne maten, kan
mikrokateteret bli gdelagt. Skyll resterende blod fra den fjernede ledevaieren
i et sterilt, heparinisert saltlgsningsbad. Hvis de resterende flekkene ikke
gar bort, tgrk ledevaieren med én gang med et sterilt gashind fuktet med

heparinisert saltlgsning. Blod som er igjen pa ledevaieren kan forarsake
motstand nar det settes inn i mikrokateteret igjen.

9. Fgr innfgring av et embolisk materiale eller annet middel, injiser
et lite volum kontrastmiddel sakte inn i mikrokateteret ved hjelp av en
sproyte, og kontrollér ved hgyopplgselig fluoroskopi og / eller digital
subtraksjonsangiografi at midlet er fiernet fra den distale spissen av
mikrokateteret. Mikrokateterets lille lumen gjgr det meget motstandsdyktig
mot infusjon. Ved injeksjon av kontrastmiddel eller legemidler med en
sprayte, bruk en sprgyte pd 1 ml eller mindre. Se bruksanvisningen for
legemidler og / eller utstyr det er gnskelig  bruke med dette mikrokateteret
for & bestemme kompatibilitet og forhindre skade pa mikrokateteret. Hvis
det brukes forskjellige typer embolisk materiale eller midler, anbefales det
a bruke et nytt mikrokateter hver gang.

Merk: Det anbefales & varme opp kontrastmidlet til 37 °C fgr bruk.

ADVARSEL: Hvis det oppleves gkt motstand ved injisering av vaeske gjennom
mikrokateteret, ma mikrokateteret skiftes ut med et nytt. Injeksjon mot
gkt motstand kan fgre til at mikrokateteret sprenges, noe som potensielt
kan skade blodkaret. Hvis det ikke strgmmer noe synlig kontrastmiddel
fra mikrokateteret, kan det indikere knekk pa mikrokateteret. Dersom
mikrokateteret ikke klarer & korrigere knekken, erstatt det med et nytt.
Ikke prgv & rette opp knekken ved a sette inn en ledevaier eller ved en
kraftinjeksjon. Dersom det innfgres emboliske materialer eller midler uten a
korrigere knekken farst, eller forsgk pa & korrigere knekken ved d sette inn en
ledevaier eller ved kraftinjeksjon kan mikrokateteret gdelegges eller dele seg,
og dette kan fgre til skade pa blodkaret. Friksjon mellom mikrokateterets indre
lumen og det emboliske materialet kan fgre til at mikrokateteret beveger seg
fremover, noe som potensielt kan fgre til perforering av karveggen. For a
forhindre dette, trekk mikrokateteret litt tilbake og hold det pa plass.

FORSIKTIG: @kt resistens mot infusjon antyder at mikrokateteret kan
blokkeres av legemidlet eller kontrastmidlet som infunderes eller med
blodpropp. Avslutt infusjonen umiddelbart og erstatt mikrokateteret. Nar
det skal brukes kraftinjeksjon, fglg instruksjonene under «Bruksanvisning
for bruk av kraftinjeksjon med mikrokateteret». Ved bruk av organiske
Igsemidler, kontrollér kompatibiliteten ved a sjekke merkingen fgr bruk. Fgr
bruk, sikre kompatibiliteten til stgrrelsen pa de emboliske mikrosfeerene
til den valgte mikrokateterstgrrelsen. Det kompatible stgrrelsesomradet for
mikrosfeere er angitt pa mikrokateterets eksterne emballasjeetikett og i tabell
2. Fgr bruk, bekref stgrrelseskompatibiliteten til det spiralformede emboliske
materialet og stgtteutstyret og mikrokateteret. Ved innsetting av emboliske
spoler eller materiale, ikke bruk utstyr eller materialer som overskrider
de maksimale dimensjonene som er beskrevet i tabell 2. Kontroller alltid
bevegelsen til det emboliske materialet og stgtteutstyret ved hgyopplgselig
fluoroskopi og / eller digital subtraksjonsangiografi. Ikke fgr inn eller trekk ut
mikrokateteret hvis det fgles motstand i blodkaret, spesielt ikke ved bruk av
embolisk materiale. Mikrokateteret ma bare fgres fremover eller trekkes tilbake
nar rsaken til motstanden er bestemt ved hgyopplgselig fluoroskopi og / eller
digital subtraksjonsangiografi. Enhver rask og urimelig bevegelse kan fgre til
at mikrokateteret gar i stykker/brister/deler seg, noe som kan fgre til skade pa
blodkaret.

10. Fgr mikrokateteret fgres inn i andre blodkar ma det skylles med steril
heparinisert saltlgsning. Hvis det merkes motstand under innsetting av
ledevaieren, ikke fgr ledevaieren lenger inn, og erstatt mikrokateteret. Hvis
det er vanskeligheter med 3 sette ledevaieren i mikrokateterets nav, kan
ledevaieren og / eller navet dreies litt for a forenkle innsetting.

ADVARSEL: Nér ledevaieren fgres inn i mikrokateteret igjen, sjekk plsseringen
av ledevaierens spiss ved hgyopplgselig fluoroskopi og / eller digital
subtraksjon angiografi. Enhver feilbevegelse av ledevaieren kan forarsake
mekanisk skade pa mikrokateteret, noe som kan fgre til skade pa blodkaret

11. Nar prosedyren er fullfgrt, fiern mikrokateteret forsiktig ssmmen med
ledevaieren.

ADVARSEL: Ved motstand, ikke fiern mikrokateteret med makt. Trekk
mikrokateteret forsiktig tilbake ssmmen med ledevaieren. Hvis mikrokateteret
fiernes med makt, kan det brekke, noe som kan gjgre det ngdvendig a hente
det ut

Instruksjoner for bruk av kraftinjektor med mikrokateteret

En kraftinjektor kan brukes til & infudere et kontrastmiddel gjennom
mikrokateteret. Fglg advarslene og advarslene gitt nedenfor.
Strgmningshastigheten avhenger av faktorer som kontrastmidlets viskositet,

type middel og temperatur, kraftinjektorens modell og innstillinger, og

hvordan injektoren er koblet til mikrokateteret
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ADVARSEL: Ikke bruk en kraftinjektor til @ infusere andre midler enn hver mikrokateterspiss (se tabell 3 under). verskridelse av det maksimale
kontrastmilder, da mikrokateteret kan blokkeres. Injeksjonstrykket ma ikke injeksjonstrykket kan fgre til at mikrokateteret brister
overstige det maksimale injeksjonstrykket som tilsvarer ytre diameter av

Tabell 3: Tekniske opplysninger

Flytrate med joderte

. Anvendbar lengde av kateteret . Y kontrastmidler
Kateter YD (distalt) [ Maksimalt injeksjonstrykk Dgd plass [ml] (Iohexol 300 mg/ml, 37 °C)
(ml/s)
105 0,48 2,7
8270 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 8270 kP 0,56 38
70 kPa
2,7TFr 130 (1200 psi) 0,64 3,3
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
2,8 Fr 130 (1200 psi) 0,71 3,8
150 0,78 35

o Bruk hgyopplgselig fluoroskopi og digital subtraksjonsangiografi og injiser ~ FORSIKTIG: Hvis mikrokateteret er knekt eller bgyd, ma det byttes ut.

en liten mengde kontrastmiddel med en sprgyte og bekreft strgmmen av o o .

kontrastmiddel ut av mikrokateterspissen fgr bruk av kraftinjektor. * Koble kraftinjektoren til mikrokateteret ved hjelp av et trykkfast
* Hvis det observeres en ekspansjon av mikrokateterets ytre diameter under ~ forlengelsesslange. o o
injeksjonen, kan trykket ha overskredet den maksimale trykkgrensen, Stans ¢ NAr ledevaieren fgres inn igjen etter fullfprt angiografi, ber
injeksjonen umiddelbart. mikrokateterets indre lumen skylles med steril heparinisert saltigsning.

¢ Vedsiktingavmikrokateteret pa plass, fest det ved navet slik at mikrokateterets

skaft ikke blir skadet. Ved sikring, ikke hold skaftet pd mikrokateteret med saks, da

dette kan fgre til at mikrokateteret deler seg.

ROMANA - Instructiuni de utilizare

Cititi integral instructiunile Tnainte de utilizare. Pentru a evita orice complicatii, respectati toate avertismentele si atentiondrile prevdzute in prezentele
instructiuni. Atentie: Conform legislatiei federale americane, acest dispozitiv se poate vinde doar de citre un medic sau pe bazi de retetd medicala. in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, in cazul oricdrui incident grav survenit in legatura cu acest dispozitiv medical
raportati detaliile producdtorului si autoritdtii competente din statul membru al Uniunii Europene in care este stabilit utilizatorul.

Microcateterele DRAKON™ sunt dispozitive de unica folosinta compuse in principal dintr-un conector luer lock, un tub si un manson de detensionare,
precum si un varf distal cu marker radioopac pentru vizualizare. Microcateterele DRAKON™ se folosesc la perfuzarea de agenti terapeutici, material de
embolizare si fluide precum mediile de contrast.

Cateterele constau dintr-un ax consolidat cu fir metalic, cu protectie exterioara tubulara multipolimerica. Firul permite mentinerea traiectoriei, impingerea si
transmiterea torsiunii la nivelul microcateterului, si asigura vizibilitate in cazul fluoroscopiei. Lumenul interior este compus din PTFE (politetrafluoroetilend),
ceea ce permite o trecere ugoara a fluidelor, a agentilor de embolizare si a dispozitivelor precum fire de ghidaj. Sectiunea distala a axului este acoperitd cu
un strat polimeric hidrofil, care asigurd un nivel ridicat de lubrifiere cand se umezeste cu solutie salind sau sange.

La varful proximal se afla un conector tip luer conectat la un mangon de detensionare, care ajutd la prevenirea torsionarii sub greutatea conectorului. Varful
distal DRAKON™ este prevazut cu un marker radioopac, care contribuie la vizualizarea fluoroscopica a varfului distal al microcateterului.

Microcateterele DRAKON™ sunt dispozitive cu lumen unic si sunt disponibile cu mai multe diametre si lungimi.

Tabelul 2: Specificatii ale microcateterului DRAKONTM

Atribut Specificatie

Microcateter, diametru exterior 2,924 Fr 2,9/2,7 Fr 3,028 Fr
(proximal/distal) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
. . . 0,022 0,025 0,027
Diametrul intern al cateterului (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
Lungime functionala 105 130 150 105 130 150 105 130 150
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
) . . L 0,018” 0,021” 0,021”
Fir de ghidaj OD maxim compatibilD (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0.038”

Cateter de ghidare recomandat (0,97 mm) compatibil cu firul de ghidaj

700 um
. . - . (Pentru dimensiuni mai mari,
Microsfere de embolizare compatibile maxime 500 uym 700 ym consultati documentatia
fabricantului microsferelor)
Dimensiune compatibila cu bobina de embolizare 0,018” 0,018" 0,018”
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Instructiuni de folosire

Microcateterele DRAKON™ sunt prevazute pentru perfuzarea mediilor de contrast in toate vasele periferice. Microcateterele DRAKON™ sunt prevazute si
pentru perfuzarea medicamentelor in cadrul terapiei intra-arteriale si pentru perfuzarea materialelor de embolizare. Microcateterele DRAKON™ nu sunt

prevdzute pentru vase cerebrale.

Contraindicatii

—

Pacienti in faza acutd a infarctului miocardic

Pacienti cu aritmie grava

Pacienti cu dezechilibru electrolitic

Pacienti care au dezvoltat o reactie adversa la injectarea de medii de
contrast in cadrul unor proceduri anterioare

*  Pacienti cu disfunctie renala

*  Pacienti cu patologie de coagulare sau cu modificari grave ale capacitatii
de coagulare a sangelui din diverse motive

Complicatii

n general, angiografia sau terapia intravasculara este contraindicatd la urmatorii pacienti, dar nu numai:

e Pacienti care nu pot sta intinsi pe spate pe masa de operatie din cauza
unei afectiuni cardiace congestive sau a unei tulburari respiratorii

¢ Pacienti cu boli mintale sau alti pacienti care nu pot sta intinsi linistiti in
timpul angiografiei

¢ Paciente insdrcinate sau care ar putea fi insdrcinate

¢ Orice alti pacienti pe care medicul ii considera inapti pentru procedura.
¢ A nu se folosi la pacienti cu contraindicatii de terapii anticoagulante si
antiplachetare.

Angiografia sau terapia intravasculara poate fi insotita, printre altele, de urmatoarele:

o Cefalee o Infectie si durere la locul intepaturii ¢ Hemoragie, hematom, fistula artero-venoasa
* Greata si voma * Inflamatie in prezenta particulelor de si/sau anevrism fals la locul intepaturii

* Febra si frisoane embolizare ¢ Spasm, perforatie arteriala, disectie aortica

¢ Hemogramd anormald o Edem cerebral si/sau anevrism fals la utilizarea unui fir de

o Deviatii ale tensiunii arteriale o Bradicardie ghidaj sau cateter

* Soc * Infarct cerebral cauzat de ocluzie arteriala ¢ Tulburare de comportament

¢ Infarct miocardic periferica ¢ Deces

¢ Insuficientd renald

Avertismente

¢ Lumenul cateterului de ghidare si microcateterul se clatesc intotdeauna
cu jet continuu de solutie salind heparinizata sterild inainte de insertie.
Prezenta mediilor de contrast reziduale sau a cheagurilor de sange pe
suprafata microcateterului fi reduce lubrifierea, ceea ce impiedicd miscarea
lind a microcateterului. in cazul in care clitirea cu jet nu reuseste si
restabileasca lubrifierea suprafetei, folosirea microcateterului trebuie
ntreruptd si acesta trebuie scos incet si cu grijd, impreuna cu cateterul de
ghidare.

¢ Microcateterul nu trebuie tras cu fortd excesivd. Tragerea
microcateterului cu fortd excesiva poate cauza daune mecanice, care pot
necesita recuperare.

¢ Nu se foloseste forta excesiva in timpul navigarii microcateterului sau
cand se avanseaza firul de ghidaj printr-un microcateter rasucit sau blocat.
Aceasta poate provoca daune mecanice microcateterului si poate deteriora
vasele de sange.

*  Microcateterul nu trebuie impins cu forta in vase extrem de sinuoase.
Aceasta poate rasuci microcateterul sau poate deteriora vasele de sénge.

¢ Manipularea microcateterului i/sau a firului de ghidaj cand se opune
rezistentd poate duce la deteriorarea vasului de sange, a microcateterului

Atentionari

o Conform legislatiei federale americane, acest dispozitiv se poate vinde
doar de cdtre un medic sau pe baza de reteta medicala.

¢ Microcateterul trebuie utilizat doar de medici bine instruiti pentru
procedurile in cauza.

o Intreaga procedurs trebuie efectuata intr-un mediu steril.

o Tnainte de deschidere, trebuie verificat dacd ambalajul steril nu a fost
compromis sau deteriorat in vreun fel.

o Inainte de deschidere, trebuie verificat dacé data expirarii, inscris3 pe
etichetd, nu este depasita.

o Tnainte de inceperea procedurii, microcateterul insusi trebuie inspectat
vizual pentru a identifica orice rasuciri, indoiri sau alte nereguli mecanice.
o Tnainte de utilizare, suprafata microcateterului trebuie sa fie complet
umezitd cu solutie salind heparinizatd sterild pentru ca inveligul hidrofil sa
fie activat.

* Manipularea microcateterului trebuie monitorizatd in permanentd
cu ajutorul unui fluoroscop de inaltd rezolutie si/sau a unui monitor de
angiografie de substractie digitald.

Atentionari privind depozitarea

sau a firului de ghidaj. Daca situatia nu se poate remedia, intregul sistem
al microcateterului cu cateter de ghidare trebuie retras. Manipularea
si localizarea microcateterului in vasul de sange in cursul procedurii
trebuie monitorizate in permanentd prin confirmarea pozitiei varfului
microcateterului cu ajutorul unui fluoroscop de inalta rezolutie si/sau a
unui monitor de angiografie de substractie digitald. n cazul in care se simte
orice rezistentd, se inceteaza avansarea sau se retrage microcateterul pana
la stabilirea cauzei rezistentei cu ajutorul fluoroscopului de inalta rezolutie
si/sau a unui monitor de angiografie de substractie digital.

¢ Microcateterul nu se scufundad in sau sterge cu agenti care contin
solventi organici, precum alcoolul antiseptic. Acest lucru poate deteriora
microcateterul sau ii poate reduce lubrifierea.

*  Presiunea de perfuzare prin acest microcateter nu trebuie niciodata sa
depdseasca 8270 kPa (1200 psi). O presiune mai mare decat aceastd limita
maximd poate cauza defectiuni mecanice grave ale microcateterului.

¢ O terapie adecvatd antiplachetard/anticoagulanta trebuie administrata
nainte si dupa procedura in conformitate cu practica medicala standard.

e Consultati instructiunile de folosire a medicamentelor si/sau
dispozitivelor pe care doriti sa le folositi cu acest microcateter pentru a
stabili compatibilitatea si pentru a preveni deteriorarea microcateterului.

o Tnainte de inceperea unei proceduri, trebuie si se asigure cé toate
dispozitivele si instrumentele sunt in conditii acceptabile de utilizare.

e Trebuie aleasd cea mai potrivita dimensiune a microcateterului din
punct de vedere anatomic si al diagnosticului.

e Acest dispozitiv este sterilizat cu gaz de oxid de etilend (EtO) si este
destinat pentru unica folosintd. Acest dispozitiv nu trebuie resterilizat si/sau
reutilizat deoarece se poate ajunge la infectarea sau rdnirea pacientului.

¢ Anuse utiliza dacad ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate
sau murdarite.

e A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului si a se elimina in
conditii de siguranta conform procedurii locale pentru eliminarea deseurilor
medicale.

¢ Seva evita expunerea la apa, lumina directd a soarelui, temperaturd sau umiditate extreme in timpul depozitarii.
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Instructi e folosire

1. Scoateti cu grija microcateterul cu suportul pentru inel din punga sterila.

2. Clatiti suportul cu solutie salina heparinizata sterild prin conectorul atagat
la suport folosind o seringd sau scufundati microcateterul cu suportul sdu
intr-o baie de solutie salina heparinizata sterild pentru a umezi bine suprafata
microcateterului.

ATENTIE: Solutia salind heparinizata sterild trebuie injectata incet astfel incat
microcateterul sa nu iasa din suport.

3. Scoateti incet microcateterul din suport.

Daca simtiti o rezistentd cat de micd, nu fortati. Injectati din nou solutie
salind heparinizata sterild in suport si incercati incd o data sd scoateti
microcateterul.

ATENTIE: Nu folositi microcateterul dacd acesta a fost deteriorat sau daca
observati orice alta anomalie. In timpul manevrarii, tineti microcateterul de
conector.

4. Folositi o seringd pentru a amorsa lumenul microcateterului cu solutie
salind heparinizatd sterild prin conector. Se recomanda utilizarea unei
seringi luer lock de 1 ml sau 2,5 ml pentru a reduce rezistenta la injectare.
Injectati incet 2-3 ml in microcateter pand la iesirea a mai mult de 10
picaturi de solutie prin varf. Amorsarea e completd cand nu se mai vad bule
de aer in aceste picdturi.

5. Lanevoie, atasati o valva hemostatica sau o valva hemostatica rotativa
(tip Tuohy-Borst) la conectorul microcateterului. Inserati un fir de ghidaj
scufundat in prealabil in solutie salina heparinizata sterild, de dimensiune
compatibild, in microcateter prin conectorul acestuia sau prin valva
atasata si avansati firul de ghidaj catre capatul distal al microcateterului.
Un dispozitiv de torsiune poate fi atasat la capatul proximal al firului de
ghidaj pentru a facilita manipularea acestuia. Pentru a mentine lubrifierea
suprafetei, scufundati ansamblul format din microcateter si firul de ghidaj
ntr-o baie de solutie salind heparinizata sterila sau reasezati-l in suportul
microcateterului umplut cu solutie salind heparinizata sterila.

ATENTIE: Firul de ghidaj nu trebuie sa fie inserat prin capatul distal al
microcateterului. Acest lucru poate deteriora microcateterul. Dupa caz, se
amorseaza mai intai valva hemostatica inainte de inserarea firului de ghidaj
n microcateter si avansarea acestuia catre capatul distal al microcateterului.

6. Inserati un cateter de ghidare in vasul de sange al pacientului. Atasati o
valva hemostatica rotativa (tip Tuohy-Borst) la cateterul de ghidare si irigati
cateterul continuu cu solutie salind heparinizata. O terapie antiplachetara/
anticoagulantd trebuie administratd in conformitate cu practica medicala
standard.

Inserati ansamblul format din microcateter si firul de ghidaj prin valva in
cateterul de ghidare si avansati catre capatul distal al cateterului de ghidare.
Pentru o inserare ugoard prin valva hemostatica rotativa si prin cateterul de
ghidare, se recomanda mentinerea varfului firului de ghidaj in microcateter
pana cand acesta ajunge la capatul distal al cateterului de ghidare.

AVERTISMENT: Nu manipulati si/sau retrageti microcateterul printr-un
ac cu intrare metalicd sau printr-un dilatator metalic. Manipularea si/sau
retragerea printr-un ac cu intrare metalicd sau printr-un dilatator metalic
poate duce la zgarierea inveligului suprafetei, la distrugerea si/sau separarea
axului microcateterului. n cazul in care cateterul de ghidare este prevazut cu
un robinet, acesta nu trebuie inchis atat timp cat microcateterul se afla in
cateterul de ghidare. Microcateterul se poate rupe. Asigurati-vd ca cateterul
de ghidare nu alunecd afara din vasul de sange. in cazul in care cateterul
de ghidare iese din vas in timp ce microcateterul si/sau firul de ghidaj sunt
avansate, microcateterul poate fi deteriorat.

ATENTIE: Nu strangeti excesiv valva hemostatica rotativa pe microcateter si
nu manipulati excesiv microcateterul printr-o valva stransa. Microcateterul
poate fi deteriorat. in cazul in care se simte o rezistentd, nu fortati
introducerea microcateterului in cateterul de ghidare, acest lucru putand
duce la deteriorarea microcateterului. Nu avansati microcateterul fara un
fir de ghidaj, acest lucru putdnd duce la rasuciri ale sectiunilor distala si
proximald ale microcateterului.

7. Localizarea varfului microcateterului in vasul de sange in cursul
procedurii trebuie monitorizata in permanenta cu ajutorul unui fluoroscop
de inaltd rezolutie si/sau a unui monitor de angiografie de substractie
digitala.

AVERTISMENT: Tn cazul in care se simte opunerea unei rezistente, nu
avansati si nu retrageti microcateterul inainte de a identifica cauza rezistentei

folosind un fluoroscop de inaltd rezolutie si/sau un monitor de angiografie
de substractie digitald. Manipularea microcateterului si/sau a firului de ghidaj
cand se opune rezistentd poate duce la deteriorarea vasului de sange, a
microcateterului sau a firului de ghidaj. In cazul in care microcateterul este
impins in vasul de sange fara fir de ghidaj, vasul de sange poate fi deteriorat.
La reinserarea firului de ghidaj in microcateter, avansati firul de ghidaj cu grija
monitorizand pozitia varfului firului de ghidaj cu ajutorul unui fluoroscop de
inaltad rezolutie si/sau a unui monitor de angiografie de substractie digitald.
Orice miscare nesigura poate duce la deteriorarea vasului de sange.

ATENTIE: La avansarea microcateterului intr-un vas periferic, retrageti-l usor
sub control fluoroscopic de fiecare data cand e avansat, pentru a se asigura ca
microcateterul nu a fost avansat atat de departe incat sa nu poata fi retras. Nu
trebuie folosita forta la manipularea microcateterului. Varful microcateterului
este foarte flexibil si se poate intinde sau deteriora.

8. Cand se ajunge la locul dorit, firul de ghidaj se scoate din microcateter.

ATENTIE: Retragerea firului de ghidaj in ciuda opunerii unei rezistente poate
duce la rasucirea microcateterului. In cazul in care se simte o rezistent,
retrageti microcateterul la o pozitie unde nu se simte rezistentd a firului
de ghidaj, apoi indepértati firul de ghidaj. in cazul in care retrageti firul de
ghidaj fara aceasta operatiune, microcateterul poate fi deteriorat. Clatiti
sangele rezidual de pe firul de ghidaj indepartat intr-o baie de solutie salina
heparinizata sterild. Daca petele reziduale nu se curdta, stergeti firul de
ghidaj o singura data cu fasa sterila inmuiata in solutie salina heparinizata.
Resturile de sange pe firul de ghidaj pot cauza rezistentd la reinserarea lui
n microcateter.

9. Tnainte de introducerea unor particule de embolizare sau a altui
agent, injectati incet in microcateter un volum mic de mediu de contrast
utilizdnd o seringa si verificati cu ajutorul unui fluoroscop de inalta rezolutie
si/sau a unui monitor de angiografie de substractie digitald dacd mediul
este dispersat prin vérful distal al microcateterului. Datorita lumenului
de mici dimensiuni, microcateterul asigura o mare rezistentd la infuzie.
La injectarea unui mediu de contrast sau a medicamentelor cu o seringa,
trebuie folositd o seringd de maxim 1 ml. Consultati instructiunile de
folosire ale medicamentelor si/sau dispozitivelor pe care doriti sd le utilizati
cu prezentul microcateter pentru a stabili compatibilitatea si pentru a
preveni deteriorarea microcateterului. In cazul in care se folosesc tipuri
diferite de materiale de embolizare sau de agenti, se recomanda utilizarea
unui nou microcateter de fiecare data.

Notd: Se recomanda incdlzirea mediului de contrast la 37 °C nainte de
utilizare.

AVERTISMENT: in cazul in care se simte o rezistentd crescut la injectarea
de fluid prin microcateter, acesta trebuie inlocuit cu unul nou. Injectarea
impotriva unei rezistente crescute poate duce la ruperea microcateterului,
ceea ce poate rani vasul de sange. Tn cazul in care nu se vede mediul de
contrast iesind din microcateter, este posibil ca acesta sa fie rasucit. n cazul
in care retragerea microcateterului nu corecteaza rasucirea, acesta trebuie
Tnlocuit cu un microcateter nou. Nu incercati corectarea rasucirii introducand
un fir de ghidaj sau folosind un injector. Introducerea unor materiale de
embolizare sau a altor agenti fard o corectare prealabild a rasucirii sau
incercarea de a corecta rasucirea prin inserarea unui fir de ghidaj sau folosind
un injector pot cauza ruperea microcateterului sau separarea acestuia, ceea
ce poate duce la deteriorarea vasului de sange. Frecarea dintre lumenul
intern al microcateterului si materialul de embolizare poate duce la avansarea
microcateterului, ceea ce poate duce la perforarea peretelui vasului de sange.
Pentru a preveni acest lucru, microcateterul trebuie retras usor si mentinut la
locul lui.

ATENTIE: O rezistenta crescutd la perfuzare poate indica o blocare a
microcateterului cu medicamentul sau mediul de contrast perfuzat sau cu
cheaguri de sange. Opriti perfuzarea de indata si inlocuiti microcateterul.
in cazul in care se foloseste un injector, respectati instructiunile previzute
la capitolul ,Instructiuni de folosire a unui injector cu microcateterul”. Tn
cazul utilizarii de solventi organici, nu uitati sa verificati compatibilitatea
verificind eticheta inainte de utilizare. Tnainte de utilizare, asigurati-vi de
compatibilitatea dimensiunii microsferelor de embolizare cu dimensiunea
de microcateter aleasd. Gama de dimensiuni de microsfere compatibile se
gaseste pe eticheta ambalajului extern al microcateterului si in Tabelul 2.
inainte de utilizare, confirmati compatibilitatea dimensiunii materialului
de embolizare in bobind cu dispozitivul suport si cu microcateterul. La
introducerea bobinelor sau a materialului de embolizare, nu folositi
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dispozitive sau materiale care depdsesc dimensiunile maxime detaliate in
Tabelul 2. Verificati in permanentd miscarea materialului de embolizare si a
dispozitivului suport cu ajutorul unui fluoroscop de inaltd rezolutie si/sau a
unui monitor de angiografie de substractie digitald. Nu avansati si nu retrageti
microcateterul in cazul in care simtiti opunerea unei rezistente in vasul de
sange, in special atunci cand se foloseste material de embolizare. Avansati
sau retrageti microcateterul doar dupd identificarea cauzei rezistentei
cu ajutorul unui fluoroscop de inalta rezolutie si/sau a unui monitor de
angiografie de substractie digitald. Orice miscare rapida si nerezonabila poate
duce la defectarea/ruperea/separarea microcateterului, ceea ce poate cauza
deteriorarea vasului de sange.

10. Tnainte de inserarea microcateterului in alte vase, acesta trebuie
clatit cu solutie salind heparinizatd sterild. Tn cazul in care se simte
rezistentd la inserarea firului de ghidaj, incetati avansarea firului si inlocuiti
microcateterul. in cazul in care se intalneste o dificultate la inserarea firului

jector cu microcateterul

Instructiuni pentru folosirea unui i

de ghidaj in conectorul microcateterului, firul de ghidaj si/sau conectorul
pot fi rotite usor pentru a facilita inserarea.

AVERTISMENT: La reinserarea firului de ghidaj in microcateter, verificati
pozitia varfului firului de ghidaj cu ajutorul unui fluoroscop de inalta rezolutie
si/sau a unui monitor de angiografie de substractie digitald. Orice miscare
nesigura a firului poate duce la deteriorarea mecanica a microcateterului,
ceea ce poate cauza deteriorarea vasului de sange.

11. La finalizarea procedurii, indepartati cu grijd microcateterul impreuna
cu cateterul de ghidare.

AVERTISMENT: In cazul in care se simte o rezistent3, nu fortati indepartarea
microcateterului. Retrageti microcateterul cu grija impreuna cu cateterul
de ghidare. Retragerea microcateterului prin fortare poate cauza ruperea
acestuia, ceea ce poate necesita recuperare.

Se poate folosi un injector pentru perfuzarea mediilor de contrast prin
microcateter. Respectati avertismentele si atentiondrile prevazute in
continuare. Rata fluxului depinde de factori precum vascozitatea mediilor
de contrast, tipul si temperatura mediilor, modelul si setarea injectorului si
modul de conectare a injectorului la microcateter.

Tabelul 3: Informatii de functionare

Cateter diametru exterior

Lungimea utilizabila a

Presiunea maxima de

AVERTISMENT: Nu folositi un injector pentru perfuzarea altor agenti decat
mediile de contrast, deoarece microcateterul se poate bloca. Presiunea
de injectare nu trebuie sa depdseasca presiunea maxima de injectare
corespunzatoare diametrului exterior al fiecarui varf de microcateter (vezi
Tabelul 3 de mai jos). Depasirea presiunii maxime de injectare poate cauza
ruperea microcateterului

Rata fluxului in cazul substantelor

polmticpatitiizc de contrast iodate

(distal) cateterului (cm) injectare [ml]] (Iohexol 300 mg/ml, 37°C) [ml/sec]
105 8270 kP 0,48 2,7
a
24 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 19
105 8270 kP 0,56 3,8
a
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 3,3
150 0,7 31
105 8070 kP 0,62 48
a
28Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

o Tnainte de utilizarea injectorului, injectati o cantitate mici de mediu de
contrast cu o seringa si confirmati existenta fluxului mediului de contrast la
varful microcateterului folosind un fluoroscop de inalta rezolutie si/sau un
monitor de angiografie de substractie digitala.

o Tn cazul in care se observi o extindere a diametrului exterior al
microcateterului in timpul injectarii, este posibil ca presiunea sa fi depasit
limita maxima. Daca este cazul, injectarea trebuie opritd de indata.

e Fixarea pozitiei microcateterului se face la nivelul conectorului astfel
inct sa nu se deterioreze axul microcateterului. Tn momentul fixarii, axul
microcateterului nu trebuie tinut cu pensetd, deoarece aceasta poate duce
la separarea microcateterului.

ATENTIE: Tn cazul in care microcateterul a fost rasucit sau indoit, trebuie
Tnlocuit.

¢ Injectorul se conecteazd la microcateter folosind un tub prelungitor
rezistent la presiune.

¢ Lla reinserarea firului de ghidaj dupa finalizarea angiografiei, lumenul
interior al microcateterului trebuie clatit cu jet de solutie salind heparinizata
sterila.
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SLOVENSKY - Navod na pouZzitie

Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny. Dodrziavajte vSetky varovania a bezpecnostné pokyny uvedené v tychto pokynoch, aby ste predisli komplikaciam.
Upozornenie: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekarsky predpis alebo na objednavku lekéra. V stlade s Eurépskym nariadenim
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach sa v pripade vaznych incidentov vyskytujtcich sa v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou nahlésia ddaje
vyrobcovi a prislusSnému organu Eurépskeho ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel svoje sidlo.

Mikrokatetétre DRAKON ™ su mikrokatetétre na jedno pouZitie primarne pozostavajlce z rozbocovaca s Luer konektormi, krytu na uvolnenie napatia,
hadicky, centralneho tela a distalneho hrotu s RTG-kontrastnou znackou na vizualizaciu. Mikrokatétre DRAKON ™ sa pouzivaju na inflziu terapeutickych
latok, embolickych materialov a tekutin, ako su kontrastné latky.

Katétre sa skladaju z tela s kovovym opletom s vonkaj$ou multi-polymérovou hadi¢kou. Opletenie zabezpeduje sledovatelnost, moznost tlatenie a prenos
kritiaceho momentu do mikrokatétra, ako aj viditefnost pod skiaskopiou. Vndtorny Iimen je vyrobeny z PTFE (polytetrafludretylén), ktory umoziuje
hladky prechod tekutin, embolickych latok a pomécok, ako st vodiace droty. Distalna Cast tela je potiahnutd vrstvou hydrofilného polyméru, ktora zaistuje
vysoku klzkost po navlhéeni fyziologickym roztokom alebo krvou. Na proximalnom konci je rozbotova¢ kompatibilny s Luer konektormi, spojeny s krytom na
odlah&enie napétia, ktory pomdha predchéddzat skruteniu v désledku hmotnosti rozbocovaca. Distalny koniec DRAKON ™ md RTG-kontrastnu znacku, ktora
prispieva k skiaskopickej vizualizacii distalnej Spicky mikrokatétra. i

Mikrokatétre DRAKON ™ st pomdcky s jednoduchym limenom a su k dispozicii v niekolkych réznych priemeroch a dlzkach.

Tabulka 2: $pecifikacia mikrokatétrov DRAKON™

Vlastnost Specifikicia

Vonkajsi priemer mikrokatétra 2,924 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(prox./dist.) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
Vnutorny priemer katétra 0022 0,025 0.027°
(0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
a s 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Funkéna dizka
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Maximalny kompatibilny vonkajsi priemer 0,018” 0,021” 0,021”
vodiaceho drotu (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Odporu¢any zavadzaci katéter Min. 0,038" (0,97 mm) vodiaci dr6t kompatibilny
M. Ina k¢ bil Tk bol h el
laximalna kompatibilna velkost embolizaényc (vacsie velkosti najdete
mikroguliciek 500 pm 700 pm v dokumentacii vyrobcu
mikroguliciek)
Kompatibilna velkost embolizatnej cievky 0,018” 0,018 0,018

Mikrokatétre DRAKON ™ sui uréené pre infuzie kontrastnych latok do vsetkych periférnych ciev. Mikrokatétre DRAKON ™ sii tieZ urcené na inflziu lieciva pri
intraarterialnej terapii a infuzii embolickych materidlov. Mikrokatétre DRAKON ™ by sa nemali pouZivat v mozgovych cievach.

Angiografia alebo intravaskuldrna terapia je vSeobecne kontraindikovana okrem iného u pacientov uvedenych nizsie:
e Pacienti v akutnej faze infarktu myokardu ¢ Pacienti, ktori si nem6zu fahnut na chrbét na operaénom stole z dévodu
e Pacienti so zdvaznou arytmiou kongestivneho zlyhania srdca alebo s niektorymi respiracnymi poruchami.

¢ Pacienti so zdvaznou nerovnovahou elektrolytov v sére ¢ Pacienti s dusevnym ochorenim alebo pacienti, u ktorych sa neocakava
e Pacienti, ktorym sa pri predchdadzajlcich zékrokoch vyvinula neziadica  kludné lezanie pocas angiografie.

reakcia na podanie kontrastnych latok e Pacientky, ktoré st alebo méZzu byt tehotné.

e Pacienti s renalnou dysfunkciou ¢ NepouZzivajte u pacientov, u ktorych je antikoagulacna a antitromboticka

¢ Pacienti s koagulopatiou alebo pacienti, ktorych krv utrpela z nejakych  liecha kontraindikovana.

dévodov zavazni zmenu koagulacnej schopnosti

Angiografia alebo intravaskuldrna terapia mézu byt okrem iného sprevadzané nasledujicimi komplikdciami:

* Bolest hlavy ¢ Zlyhanie obli¢iek ¢ Krvacanie, hematdém, artériova fistula a /

¢ Nevolnost a vracanie ¢ Infekcia a bolest v mieste vpichu alebo falosna aneuryzma v mieste vpichu

¢ Horucka a zimnica e Zapal embolickym materialom ¢ Spazmus, perforacia artérie a / alebo falo3na
¢ Abnormality krvnych vysetreni ¢ Mozgovy edém aneuryzma pri pouZiti vodiaceho drotu alebo

¢ Kolisanie krvného tlaku ¢ Bradykardia katétra

o Sok ¢ Mozgovy infarkt z uzéveru periférnych tepien ¢ Porucha spravania

¢ Infarkt myokardu ¢ Smrt

o Pred zavedenim vidy vyplachnite limen vodiaceho katétra a e Mikrokatéter netahajte nadmernou silou. Tahanie mikrokatétra

mikrokatéter sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom. Zvyskové
kontrastné latky alebo krvné zrazeniny na povrchu mikrokatétra znizuju
jeho lubrikacné vlastnosti, ¢im brania hladkému pohybu mikrokatétra.
Ak preplachovanie neobnovi lubrikdciu povrchu, mikrokatéter dalej
nepouZivajte a pomaly a opatrne ho odstrarite spolu s vodiacim katétrom.

nadmernou silou mdze spdsobit vazne mechanické poskodenie, ktoré si
moéze vyZadovat jeho dplné vybratie.

e Pri zavadzani mikrokatétra alebo pri posuvani vodiaceho drotu cez
zalomeny alebo blokovany mikrokatéter nepouzivajte nadmernd silu.
Médze to viest k mechanickému poskodeniu mikrokatétra a méze dojst k
poskodeniu krvnych ciev.

_54.-



o Mikrokatéter nezavadzajte nasilim v extrémne klukatej vaskulature. To
moze mat za nasledok zalomenie mikrokatétra alebo poskodenie krvnych
ciev.

¢ Manipuldcia s mikrokatéterom a / alebo vodiacim drétom proti
odporu mdze mat za nasledok poskodenie krvnych ciev, mikrokatétra alebo
vodiaceho drotu. Ak situdciu nie je mozné vyriesit, vytiahnite cely systém
mikrokatétra vodiacim katétrom. Podas zékroku nepretrzite monitorujte
manipuldciu a umiestnenie mikrokatétra v cieve potvrdenim polohy
hrotu mikrokatétra pomocou skiaskopu s vysokym rozlisenim a / alebo
digitalneho subtrakéného angiografického monitora. Ak pocitite akykolvek
odpor, nepostvajte mikrokatéter vopred ani ho nevyberajte, kym sa

nestanovi pricina rezistencie pomocou skiaskopu s vysokym rozli$enim a /
alebo digitalneho subtrak¢ného angiografického monitora.

¢ Mikrokatéter nenamacajte ani neutierajte prostriedkami obsahujdcimi
organické rozpustadla, ako je napriklad dezinfekény alkohol. Méze dojst k
poskodeniu mikrokatétra alebo k znizeniu jeho lubrikacnych vlastnosti.

¢ Infuzny tlak v tomto mikrokatétri nesmie nikdy prekrocit 8270 kPa
(1200 psi). Tlak, ktory je vy3si ako toto maximum, méze spdsobit zévainé
mechanické poskodenie mikrokatétra.

¢ Zodpovedajlca antitromboticka / antikoagula¢na lie¢ba sa ma podavat
pred a po zakroku v sulade so Standardnou lekarskou praxou.

Preventivne opatrenia

¢ Federdlne zakony USA obmedzuji predaj tohto zariadenia lekdrom
alebo na jeho objednavku.

¢ Mikrokatéter mdzu pouzivat iba lekari, ktori si dékladne vyskoleni v
planovanych postupoch.

o Cely postup sa musi vykonavat v sterilnom prostredi.

¢ Pred otvorenim sa uistite, Ze sterilny obal nebol nijako poskodeny alebo
poruseny.

¢ Pred otvorenim sa uistite, Ze neuplynula lehota pouZzitelnosti uvedena
na Stitku.

e Pred zacatim zdkroku sa musi samotny mikrokatéter vizudlne
skontrolovat, ¢ nie je zalomeny, ohnuty alebo & nema iné mechanické
poskodenie.

¢ Pred pouZitim musi byt povrch mikrokatétra Uplne zvlhéeny sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny
potah.

¢ Manipulacia s mikrokatéterom sa musi neustéle monitorovat pomocou
skiaskopu s vysokym rozlienim a / alebo digitdlneho subtrakéného
angiografického monitora.

¢ Informécie o kompatibilite a prevencii poskodenia mikrokatétra najdete
v navode na pouZitie ku vietkym liekom a / alebo pomadckam, ktoré chcete
pouzivat s tymto mikrokatétrom.

e Pred zaCatim zakroku skontrolujte, ¢i su vsetky pomdcky a nastroje v
prijatefnom prevadzkovom stave.

e Zvolte velkost mikrokatétra, ktora je z diagnostického a anatomického
hladiska najvhodnejsia.

¢ Tito pomocka je sterilizovand plynnym etylénoxidom (EtO) a je
urend iba na jednorazové pouzitie. Tto pomdcku nesterilizujte a / alebo
opakovane nepouZivajte, pretoze by to mohlo viest k infekcii alebo zraneniu
pacienta.

¢ Nepouzivajte, ak je balenie jednotky alebo produkt poskodeny alebo
znecisteny.

¢ Spotrebujte ihned po otvoreni obalu a bezpectne zlikvidujte podla
miestnych pokynov na likvidaciu lekdrskeho odpadu.

Bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

¢ Pocas skladovania nevystavujte psobeniu vody, priameho sine¢ného Ziarenia, extrémnej teploty alebo vihkosti.

Pokyny na pouZivanie

1. Opatrne vyberte mikrokatéter v prstencovom drziaku zo sterilného
vrecka.

2. Oplachnite drziak steriinym heparinizovanym fyziologickym roztokom
cez pripojeny rozbocovac na drziaku pomocou injekénej striekacky alebo
ponorte mikrokatéter v drziaku do sterilného roztoku heparinizovaného
fyziologického roztoku, aby ste povrch mikrokatétra dokladne navlhcili.

UPOZORNENIE: Heparinizovany fyziologicky roztok sa ma vstrekovat pomaly,
aby sa mikrokatéter nevytlacil z drziaka.

3. Mikrokatéter opatrne vyberte z drZiaka. Ak citite akykolvek odpor,
nepouZzivajte silu. Do drziaka vstreknite sterilny heparinizovany fyziologicky
roztok a znova sa ho pokuste opatrne vybrat.

UPOZORNENIE: NepouZzivajte, ak je mikrokatéter poskodeny alebo ak je
zistend ind abnormalita. Pocas manipulacie drzte mikrokatéter za rozbocovac.

4. Pomocou striekacky napliite lumen mikrokatétra sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez rozbocovac. Na znizenie
rezistencie pri injekcii sa odporuéa pouZit injekéné striekacky s obsahom
1 ml alebo 2,5 ml a konektorom luer lock. Pomaly vstreknite 2 - 3 ml do
mikrokatétra, az kym z jeho hrotu nevyjde viac ako 10 kvapiek roztoku. Ak
v tychto kvapkach nie st viditelné Ziadne vzduchové bubliny, naplnenie je
ukoncené.

5. V pripade potreby pripojte hemostaticky ventil alebo rotacny
hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst) k rozbocovacu mikrokatétra. Vlozte
vodiaci drét kompatibilnej velkosti, predtym ponoreny do sterilného
heparinizovaného fyziologického roztoku, do mikrokatétra cez jeho
rozbocovac alebo pripojeny ventil a posurite vodiaci drot k distalnemu koncu
mikrokatétra. Na proximalny koniec vodiaceho drétu méze byt pripevnena
torznd rukovat, ktord ulah¢uje manipuldciu s vodiacim drétom. Aby sa
zachovala lubrikacia povrchu, ponorte mikrokatéter a zostavu vodiaceho
drotu do sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku alebo ho
vloZte spat do drziaka mikrokatétra naplneného sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIE: Nezavadzajte vodiaci drot cez distalny koniec mikrokatétra.
Moze to poskodit mikrokatéter. Pred vlozenim vodiaceho drétu do

mikrokatétra a jeho posunutim na distalny koniec mikrokatétra najskor
napliite hemostaticky ventil.

6. Zavedte vodiacikatéter do cievy pacienta. Pripojte rotacny hemostaticky
ventil (typ Tuohy-Borst) k vodiacemu katétru a katéter nepretriite
vyplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokom. Antitromboticka /
antikoagula¢na terapia sa ma podavat v stlade so $tandardnou lekdrskou
praxou. Vloite mikrokatéter a zostavu vodiaceho drotu cez ventil do
vodiaceho katétra a pokracujte k distdlnemu koncu vodiaceho katétra. Pre
hladké zavadzanie rota¢nym hemostatickym ventilom a vodiacim katétrom
sa odporuda drzat $picku vodiaceho drdtu v mikrokatétri, kym mikrokatéter
nedosiahne distalny koniec vodiaceho katétra.

VAROVANIE: Neupravujte a / alebo nevytahujte mikrokatéter kovovou
zavadzacou ihlou alebo kovovym dilatdtorom. Manipulacia a / alebo
vytiahnutie pomocou kovovej zavadzacej ihly alebo kovového dilatatora
moze mat za nasledok odieranie povrchového povlaku, zni¢enie a / alebo
oddelenie tela mikrokatétra. Ak je vodiaci katéter vybaveny uzatvaracim
kohutom, nezatvdrajte uzatvaraci koh(t s mikrokatétrom vo vodiacom katétri.
Mikrokatéter sa moze zalomit. Uistite sa, Ze vodiaci katéter nevyklzol z cievy.
Ak sa vodiaci katéter uvolni z cievy, ked sa mikrokatéter a / alebo vodiaci drot
posivaju, moze to viest k poskodeniu mikrokatétra.

UPOZORNENIE: Rotacny hemostaticky ventil na mikrokatétri nadmerne
neutahujte, ani s mikrokatétrom nemanipulujte cez utiahnuty ventil. Méze
dojst k poskodeniu mikrokatétra. Ak pocitite odpor, nevtlé¢ajte mikrokatéter
do vodiaceho katétra, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu mikrokatétra.
Mikrokatéter nepostvajte dalej bez vodiaceho drétu, pretoze by mohlo déjst
k zalomeniu v distalnej a proximalnej ¢asti mikrokatétra.

7. V priebehu zdkroku nepretrzite monitorujte umiestnenie hrotu
mikrokatétra v krvnych cievach pomocou vysokovykonného skiaskopu a /
alebo digitdlneho subtrakéného angiografického monitora.

VAROVANIE: Ak pocitite akykolvek odpor, nepostvajte mikrokatéter vopred
ani ho nevyberajte, kym sa nestanovi pricina odporu pomocou skiaskopu s
vysokym rozli$enim a / alebo digitdlneho subtrakéného angiografického
monitora. Manipuldcia s mikrokatéterom a / alebo vodiacim drétom
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proti odporu méZe viest k poskodeniu krvnych ciev, mikrokatétra alebo
vodiaceho drotu. Ak sa mikrokatéter postiva vo vndtri cievy bez vodiaceho
drétu, moze to viest k poskodeniu cievy. Pri opatovnom vlozeni vodiaceho
drotu do mikrokatétra opatrne posuvajte vodiaci drot a sledujte polohu
hrotu vodiaceho drétu pomocou skiaskopu s vysokym rozlisenim a / alebo
digitalneho subtakéného angiografického monitora. Akykolvek nepravidelny
pohyb méze spdsobit poskodenie cievy.

UPOZORNENIE: Pri zastvani mikrokatétra do periférnej cievy ho zakazdym
mierne posunujte spat pod skiaskop, aby ste sa uistili, Ze mikrokatéter
nebol posunuty tak daleko, Ze ho nemozno vytiahnut. S mikrokatéterom
nemanipulujte nasilim. Spicka mikrokatétra je vysoko flexibilna a moze byt
roztiahnutd alebo poskodend.

8. Po dosiahnuti poZadovaného miesta vyberte vodiaci dr6t z

mikrokatétra.

UPOZORNENIE: Tahanie vodiaceho drotu spit proti odporu méze spdsobit
zalomenie mikrokatétra. Ak pocitite akykolvek odpor, potiahnite mikrokatéter
spat do polohy, v ktorej nie je citit odpor vodiaceho drétu, a potom vyberte
vodiaci drét. Ak sa vodiaci drdt vytiahne bez tejto manipulacie, méze dojst k
poskodeniu mikrokatétra. Oplachnite zvyskovu krv z odstraneného vodiaceho
drétu v sterilnom heparinizovanom fyziologickom roztoku. Ak sa zvy$né
Skvrny neodstrania, vodiaci drot raz utrite sterilnou gazou navlhcenou v
heparinizovanom fyziologickom roztoku. Krv, ktora zostane na vodiacom
dréte, mdze pri opatovnom zavedeni spat do mikrokatétra spdsobit odpor.

9. Pred zavedenim embolického materidlu alebo iného cinidla pomaly
vstreknite maly objem kontrastného média do mikrokatétra pomocou
injekénej striekacky a pomocou skiaskopie s vysokym rozlisenim a / alebo
monitora digitalnej subtrakénej angiografie overte, ¢i sa médium rozptyluje
z distdlneho hrotu mikrokatétra. Mikrokatéter svojim malym limenom
vyvolava velky odpor pri podavani infuzie. Pri injekcii kontrastnych latok
alebo liekov injekénou striekackou poutite injekénd striekacku s objemom
1 ml alebo mensim. Informacie o kompatibilite a prevencii poskodenia
mikrokatétra ndjdete v navode na pouZitie liekov a / alebo pomécok,
ktoré chcete pouzivat s tymto mikrokatéterom. Ak sa pouzivaji rézne
typy embolickych materidlov alebo ¢inidiel, odporica sa vidy pouZit novy
mikrokatéter.

Pozndmka: Pred pouZitim sa odporuda kontrastné médium zahriat na 37 ° C.

VYSTRAHA: Ak pocitite zvySenie odporu pri vstrekovani tekutiny cez
mikrokatéter, vymente mikrokatéter za novy. Injekcia proti zvysenému
odporu moze sposobit prasknutie mikrokatétra a potencialne poskodenie
krvnych ciev. Ak z mikrokatétra netecie Ziadne kontrastné médium, méze to
znamenat zalomenie mikrokatétra. Ak sa vytiahnutim mikrokatétra nenapravi
zalomenie, vymefite mikrokatéter za novy. Nepokusajte sa opravit zalomenie
zasunutim vodiaceho dr6tu alebo silou injekcie. Zavedenie embolickych
materialov alebo ¢inidiel bez predchadzajucej korekcie zlomu alebo pokusov o

opravu zlomu vloZenim vodiaceho drotu alebo injekciou elektrickym pridom
moze spdsobit roztrhnutie alebo oddelenie mikrokatétra, ¢o moze mat za
nasledok poskodenie cievy. Trenie medzi vnitornym limenom mikrokatétra a
embolickym materidlom méze sposobit, Ze sa mikrokatéter posunie dopredu,
¢o moze mat za nasledok perforaciu steny cievy. Aby ste tomu zabranili,
mierne potiahnite mikrokatéter spat a drzte ho na svojom mieste.

UPOZORNENIE: ZvySeny odpor pri podavani inflzie naznaCuje, ze
mikrokatéter moze byt blokovany inflziou lieciva alebo kontrastného média
alebo krvnymi zrazeninami. lhned' ukoncite infaziu a vymerite mikrokatéter.
Ak sa ma pouzit injektor, postupujte podla pokynov uvedenych nizsie v Casti
,Pokyny na pouzivanie infizneho injektora s mikrokatéterom“. V pripade
poutitia organickych rozpustadiel pred pouzitim skontrolujte ich kompatibilitu
kontrolou oznacenia. Pred pouzitim zaistite kompatibilitu velkosti embolickych
mikroguliciek s vybranou velkostou mikrokatéterov. Kompatibilny rozsah
velkosti mikroguliciek je uvedeny na vonkajsom obale mikrokatétra a v
tabulke 2. Pred pouzitim overte kompatibilitu velkosti stoceného embolického
materialu a podporného zariadenia a mikrokatétra. Pri zavadzani embolickych
cievok alebo materidlu nepouZivajte zariadenia alebo materialy, ktoré
presahuji maximalne rozmery uvedené v tabulke 2. Vidy kontrolujte pohyb
embolického materidlu a pomacky pomocou skiaskopu s vysokym rozlisenim
a / alebo digitalneho subtrakéného angiografického monitora. Ak pocitite v
krvnych cievach odpor, najma pri pouziti embolického materialu, nepokracujte
v postupe ani nevyberajte mikrokatéter. Mikrokatéter posuvajte alebo
odoberajte az po zisteni priciny rezistencie pomocou skiaskopu s vysokym
rozliSenim a / alebo digitélneho subtrakéného angiografického monitora.
Akykolvek rychly a neprimerany pohyb mdze sposobit zlomenie / roztrhnutie
/ oddelenie mikrokatétra, ¢o moze mat za nasledok poskodenie cievy.

10. Pred zavedenim mikrokatétra do dalsich ciev sa mikrokatéter
preplachne steriinym heparinizovanym fyziologickym roztokom. Ak po
vloZeni vodiaceho drétu pocitite akykolvek odpor, neposuvajte ho dalej
a mikrokatéter vymerite. Ak su nejaké problémy pri zavadzani vodiaceho
drétu do rozbolovata mikrokatétra, méze sa vodiaci drét a / alebo
rozboCova¢ mierne otacat, aby sa ulah¢ilo zavedenie.

VAROVANIE: Pri opatovnom zavadzani vodiaceho dr6tu do mikrokatétra
overte umiestnenie hrotu vodiaceho drétu pomocou skiaskopu s vysokym
rozliSenim a / alebo digitdlneho subtrakéného angiografického monitora.
Akykolvek nepravidelny pohyb drotu moze sposobit mechanické poskodenie
mikrokatétra, ¢o méze viest k poskodeniu cievy.

11. Po dokonceni zakroku opatrne vyberte mikrokatéter spolu s vodiacim
katétrom.

VAROVANIE: Ak pocitite akykolvek odpor, mikrokatéter nevyberajte nésilim.
Mikrokatéter vytiahnite opatrne spolu s vodiacim katétrom. Odstranenie
mikrokatétra nasilim moze mat za nasledok zlomenie mikrokatétra, ¢o si méze
vyzadovat vybratie celého systému

Pokyny na pouZivanie injektora s mikrokatéterom

Infazny injektor sa modze pouzit na inflziu kontrastného média
mikrokatéterom. DodrZiavajte nizSie uvedené varovania a upozornenia.
Prietok zavisi od faktorov, ako su viskozita kontrastného média, typ a teplota
média, model a nastavenie injektora a spdsob, akym je injektor pripojeny k
mikrokatétru.

Tabulka 3: Prevadzkové parametre

Vonkajsi priemer katétra

Pouzitelna dfzka katétra (cm)

Maximalny vstrekovaci

VAROVANIE: Nepouzivajte elektricky injektor na inflziu latok inych ako
kontrastné latky, pretoze mikrokatéter by sa mohol upchat. Vstrekovaci tlak
nesmie prekroit maximalny vstrekovaci tlak, ktory zodpovedd vonkajsiemu
priemeru Spicky kazdého mikrokatétra (pozri tabulku 3 nizsie). Prekrocenie
maximalneho injekéného tlaku méze spdsobit roztrhnutie mikrokatétra.

Prietok s jodovym kontrastnym

Objem mftveho priestoru médiom (lohexol 300 mg / ml, 37

(distalny) tlak (ml) * ) [ml/s]

105 8270 kP 0,48 2,7

70 kPa
2,4 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 19
105 8270 kP 0,56 38

a
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 3,1
105 8270 kP 0,62 48

a
2,8 Fr 130 (1200 psi) 0,71 3,8
150 0,78 3,5
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¢ Pod skiaskopiou s vysokym rozlisenim a monitorom DSA, pred pouzitim
injektora vstreknite malé mnoZstvo kontrastného média injekénou
striekackou a potvrdte prietok kontrastného média zo $picky mikrokatétra.
o Ak sa pocas injekcie pozoruje expanzia vonkajsiecho priemeru
mikrokatétra, tlak mohol prekro¢it limit maximalneho tlaku. V takom
pripade injekciu okamZite zastavte.

e Pri upeviiovani mikrokatétra na mieste ho zaistite pomocou

UPOZORNENIE: Ak bol mikrokatéter zalomeny alebo ohnuty, musi sa
vymenit.

¢ Pripojte infizny injektor k mikrokatétru pomocou predlzovacej hadicky
odolnej vodi tlaku.

e Pri opatovnom zasunuti vodiaceho drétu po dokonceni angiografie
by mal byt vndtorny Iimen mikrokatétra vyplachnuty sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom

rozbocovaca, aby nedoslo k poskodeniu tela mikrokatétra. Pri zaistovani
nedrzte telo mikrokatétra klie$tami, pretoze by to mohlo mat za nasledok
oddelenie mikrokatétra.

SVENSKA - Anvandningsinstruktioner

Las alla instruktioner fére anvandning. For att undvika komplikationer, folj alla varningar och forsiktighetsatgarder i dessa instruktioner. Varning: USA:s
federala lagstiftning begransar denna enhet till forsaljning av eller pa bestéllning av en lakare. Om en allvarlig incident relaterad till den har medicintekniska
produkten intréffar, ska detaljerna kring denna incident, i enlighet med den europeiska forordningen (EU) 2017/745 géllande medicintekniska produkter,
inrapporteras till tillverkaren samt till beh6rig myndighet i den europeiska medlemsstat i vilken anvandaren har sin hemvist.

DRAKON™-microkaterar for engangsbruk som huvudsakligen bestar av en luerlaskoppling, ett dragavlastningsskydd och rér, centralskaft och distal spets
med en rontgentdt markering for visualisering. DRAKON™-mikrokatetrarna anvands for infusion av terapeutiska medel, emboliskt material och vatska sasom
kontrastmedel.

Katetrarna bestar av ett metallflatat forstérkt skaft med yttre multipolymerrér. Denna armering 6kar stédet i kraften till skaftet som leder till 6kad
framkomlighet och vridbarhet av katetern. Synbarheten under genomlysning ¢kar av metall forstarkningen. Den inre lumen ar tillverkad av PTFE
(polytetrafluoroetylen), vilket majliggér en smidig passage av vétskor, emboliska medel och anordningar som Guidewire. Den distala delen av skaftet &r
tackt i ett hydrofilt polymerskikt, vilket sékerstaller hog lubricitet nar katetern kommer i kontakt med vétska sasom saltlosning eller blod.

| den proximala dnden finns en luer-kompatibel koppling ansluten till ett dragavlastningsskydd som hjélper till att férhindra knickning pa grund av navets
vikt. DRAKON™:s distala dnde har en rontgentdt markering som bidrar till den fluoroskopiska visualiseringen av mikrokateterns distala spets.
DRAKON™-mikrokatetrarna har en singel lumen och finns i flera olika diametrar och langder.

Tabell 2: Specifikationer for DRAKON™ Mikrokateter

Attribut Specifikation

) . . 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,012,8 Fr
Mikrokateter OD (Proximal/Distal) (0.97/0.8 mm) (0.97/0.9 mm) (1,00/0,93 mm)
) . 0,022" 0,025” 0,027”
Kateter inre diameter (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
Katster léngd 105 130 150 105 130 150 105 130 150
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. . 0,018 0,021 0,021”
Maximal kompatibel styrledare OD (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
. Min. 0.038"
Rekommenderad guidekateter (0.97 mm) Guidewire kompatibel
700 um
. ) ) . " (For storre storlekar, se
Maximala kompatibla emboliska mikrosféarer 500 um 700 ym mikrosfardtillverkarens
dokumentation)
Kompatibel embolisk spolstorlek 0,018” 0,018 0,018

DRAKON™-mikrokatetrarna ar avsedda for infusion av kontrastmedel i alla perifera kérl. DRAKON™-mikrokatetrarna &r ocksa avsedda for lakemedelsinfusion
i intraarteriell behandling och infusion av emboliskt material. Anvénd inte DRAKON™-mikrokatetrarna i cerebrala karl.

Generellt &r angiografi eller intravaskular behandling kontraindicerat for, men inte begransat till, patienter nedan:

e Patienter i den akuta fasen av hjartinfarkt ¢ Patienter som inte kan ligga pa ryggen pa operationsbordet pa grund av
e Patienter med allvarlig arytmi hjartsvikt eller ndgon andningsstorning

o Patienter med allvarlig serumelektrolyt obalans o Patienter med psykisk sjukdom eller de som inte forvéntas ligga stilla
e Patienter som vid tidigare forfaranden utvecklat en biverkning vid under angiografi

injektion av kontrastmedel e Patienter som ar eller kan vara gravida

e Patienter med nedsatt njurfunktion ¢ Alla andra patienter som bedéms olampliga for forfarandet av lakaren.

¢ Patienter med koagulopati eller de vars blod har drabbatsavenallvarlig ¢ Anvand inte till patienter fér vilka antikoagulantiaoch

férandring i koagulationsférmaga av nagon anledning blodplattbehandling ar kontraindicerat.

Angiografi eller intravaskular behandling kan atféljas av, men inte begrénsat till, féljande:

Huvudvark e Hjartinfarkt ¢ Cerebral infarkt fran periferiell artar
lllamédende och krakning ¢ Njursvikt okklusion

Feber och frossa ¢ Infektion och smarta pa punkteringsstallet ¢ Blodning, hematom, arteriovends fistel och/
Abnormalitet i blodprov ¢ Inflammation med emboliskt material eller falsk aneurysm vid punkteringsstllet
BT-drift ¢ Cerebralt 6dem
Chock ¢ Bradykardi

_57-



o Kramp, artdrperforering, aorta dissektion * Beteendestorning
och/eller falsk aneurysm med anvéndning av en e Dod
Guidewire eller kateter

¢ Spola alltid lumen pa styrkatetern och mikrokatetern kontinuerligt med
steril hepariniserad saltlosning fore insattning. Restkontrastmedel eller
blodproppar pa mikrokateterytan minskar lubriciteten och férhindrar jamn
mikrokateterrérelse. Misslyckas spolningen med att aterstilla ytlubricitet,
avbryt anvandningen av mikrokatetern och avldgsna den langsamt och
forsiktigt, tillsammans med styrkatetern.

¢ Dra inte katetern med overdriven kraft. Om du drar mikrokatetern
med 6verdriven kraft kan det orsaka allvarliga mekaniska skador, vilket kan
framtvinga bot.

e Anvand inte overdriven kraft nar du navigerar i mikrokatetern eller
nar du avancerar fram styrledaren genom en kinkad eller blockerad
mikrokateter. Detta kan leda till mekanisk skada pa mikrokatetern och
orsaka skador pa blodkarlen.

¢ Tvinga inte mikrokateteren med kraft i extremt slingriga kérl. Detta kan
leda till knickningar av mikrokatetern eller skador pa blodkarlen.

¢ Manipulering av mikrokatetern och/eller Guidewire mot motstand
kan leda till skador p& blodkarlet, mikrokatetern eller styrledaren. Om

situationen det gar inte att |6sa, dra tillbaka hela mikrokateterns system
tillsammans med styrkatetern. Under proceduren ska du kontinuerligt
6vervaka manipulering och placering av mikrokatetern i kérlet genom
att bekrafta positionen for mikrokateterspetsen genom ett hogupplost
fluoroskop och/eller en digital subtraktionsangiografiskarm. Upplevs
eventuellt motstdnd, avancera inte eller dra tillbaka mikrokateteren forran
motstandets orsak utrénas genom ett hégupplésta fluoroskop och/eller en
digital subtraktionsangiografiskarm.

o Blétlagg eller torka inte av mikrokateter med medel som innehéller
organiska l6sningsmedel, som antiseptisk alkohol. Det kan skada
mikrokatetern eller det kan reducera mikrokateterns lubricitet.

¢ Infusionstrycket i denna mikrokateter far aldrig overstiga 8270 kPa
(1200 psi). Ett tryck som &r hogre an detta maximum kan orsaka allvarligt
mekaniskt fel i mikrokatetern.

e Lamplig antiplatelet/antikoagulationsbehandling bér administreras
fore och efter forfarandet i enlighet med vanlig medicinsk praxis.

Forsiktighetsatgarder

e USA:s federala lagstiftning begrdnsar denna enhet ftill forsaljning av
eller pa bestélining av en lakare.

¢ Mikrokatetern far endast anvéandas av ldkare som &r vélutbildade i de
avsedda procedurerna.

¢ Hela férfarandet maste utféras i en steril miljo.

¢ Innan du Gppnar, kontrollera att den sterila férpackningen inte har
komprometterats eller skadats pa nagot satt.

¢ Innan du 6ppnar, se till att sista forbrukningsdagen, tryckt pa etiketten,
inte har forfallit.

¢ Innan proceduren pabdrjas maste sjdlva mikrokateteren kontrolleras
visuellt for eventuella knickningar, krokningar eller andra mekaniska
oegentligheter.

¢ Innan anvindning maste mikrokateterens yta vara helt vat med steril
hepariniserad saltlésning for att aktivera den hydrofila beldggningen.

¢ Manipulering av mikrokatetern maste kontinuerligt 6vervakas genom
ett hogupplsta fluoroskop och/eller en digital subtraktionsangiografiskdrm

¢ Se bruksanvisningen fér anvandning av likemedel och/eller enheter
du kanske vill anvdnda med denna mikrokateter for att bestimma
kompatibilitet och for att férhindra skada pa mikrokatetern.

e Innan du startar en procedur, se till att alla enheter och verktyg &r i
fungerande skick.

o Vilj den mikrokateterstorlek som &r bast lampad ur diagnostisk och
anatomisk synvinkel.

¢ Denna enhet &r steriliserad med etylenoxidgas (EtO) och &r endast
avsedd for engangsbruk. Sterilisera inte om och/eller ateranvind inte den
har enheten, eftersom det kan leda till patientinfektion eller skada.

¢ Anvénd inte om enhetsforpackningen eller produkten har skadats eller
ar smutsig.

¢ Anvand omedelbart efter att du har 6ppnat férpackningen och kasser
pa ett sikert satt enligt din lokala procedur fér engangsavfall av medicinskt
avfall

Sakerhetsatgirder vid férvaring

*  Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller fuktighet vid forvaring.

Anvandningsinstruktioner

1. Taforsiktigt bort mikrokatetern i sin baghallare fran den sterila pasen.
2. Spola hallaren med steril hepariniserad saltlésning genom det bifogade
navet pa héllaren med hjilp av en spruta, eller sink mikrokatetern i
hallaren i ett sterilt hepariniserat saltlosningsbad for att bl6tlagga ytan pa
mikrokatetern noggrant.

VARNING: Den hepariniserade saltlosningen ska injiceras langsamt sa att
mikrokatetern inte tvingas ur hallaren.

3. Langsamt avldgsna mikrokatetern fran hallaren. Om du upplever
motstand, anvand inte vald. Injicera steril hepariniserad saltldsning i
héllaren igen och férsok avldgsna forsiktigt en gang till.

VARNING: Anvind inte om mikrokatetern har skadats eller om nagon annan
abnormalitet observeras. Hall mikrokatetern i navet under hantering.

4. Anvénd en spruta for att floda mikrokateterlumen med steril hepariniserad
saltlésning genom dess nav.  For att minska injektionsmotstandet
rekommenderas anvandning av 1 ml eller 2,5 ml luer-lassprutor. Injicera
langsamt 2-3 ml i mikrokatetern tills mer &n 10 droppar av lésningen visas
pa spetsen. Flodning &r klar om inga luftbubblor syns i dessa droppar.

5.Vid behov, fast en hemostatisk ventil eller en roterande hemostatisk
ventil (Tuohy-Borst-typ) pa mikorkateterns nav. For in en Guidewire,
tidigare nedsankt i steril, hepariniserad saltlosning och av en kompatibel
storlek i mikrokatetern genom dess nav eller den anslutna ventilen och
for fram styrledaren till mikrokaeterns distala ande. En vridanordning kan
vara fast vid styrledarens proximala ande for att underlatta manipulering
av styrledaren. For att uppratthalla ytlubricitet, sénk ned mikrokatetern

och Guidewiresenheten i ett sterilt hepariniserat saltlésningshad eller sétt
tilloaka det i mikrokateterhallaren fylld med steril hepariniserad saltlosning.

VARNING: For inte in styrledaren genom mikrokateterens distala @nde.
Detta kan skada mikrokatetern. Nar sa ar tillampligt, bor du forst floda
hemostasventilen innan du satter in styrledaren i mikrokatetern och for den
till den distala anden av mikrokatetern.

6.F6ra i en styrkateter i patientens blodkérl. Fast en roterande
hemostatisk ventil (Tuohy-Borst-typ) till styrkatetern och spola katetern
kontinuerligt med hepariniserad saltlésning. Behandling med blodplattar/
antikoagulation bor administreras i enlighet med vanlig medicinsk praxis.
For in mikrokatetern och styrledaren genom ventilen i styrkatetern och
fortsatt till den distala dnden av styrkatetern. For jamn insdttning genom
den roterande hemostatiska ventilen och styrkatetern, rekommenderas
att hdlla Guidewirespetsen inuti mikrokatetern tills mikrokatetern nar
styrkateterns distala ande.

VARNING: Manipulera och/eller dra inte ut mikrokatetern genom
en inforingsnal eller en dilator i metall. Manipulering och/eller uttag
genom en inforingsnal eller en dilator i metall kan resultera i abrasion av
ytbelaggningen, forstorelse och/eller separering av mikrokateteraxeln. Ar
styrkatetern forsedd med en stoppkran ska du inte stanga stoppkranen med
mikrokatetern inuti styrkatetern. Mikrokatetern kan ga sénder. Se till att den
styrkatetern inte glider ut ur blodkarlet. Om styrkatetern flyttas fran kérlet
medan mikrokatetern och/eller styrledaren forflyttas, kan detta leda till att
mikrokatetern skadas.
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VARNING: Dra inte for hart at den roterande hemostatiska ventilen pa
mikrokateteren eller manipulera mikrokatern genom en &tdragen ventil.
Skador kan uppsta pa mikrokatetern. Om du upplever motstand, tvinga
inte mikrokatetern in i styrkatetern, eftersom det kan orsaka skada pa
mikrokatetern. Avancera inte mikrokatetern vidare utan en Guidewire,
eftersom det kan forekomma knickningar i de distala och proximala delarna
av mikrokatetern.

7.0vervaka kontinuerligt platsen for mikrokateterspetsen i blodkarlet under
proceduren med anvindning av hégupplésta fluoroskop och/eller en digital
subtraktionsangiografiskarm.

VARNING: Upplevs eventuellt motstand, avancera inte eller dra tillbaka
mikrokateteren forrdn motstandets orsak utronas genom ett hogupplosta
fluoroskop och/eller en digital subtraktionsangiografiskdrm. Manipulering
av mikrokatetern och/eller Guidewire mot motstand kan leda till skador pa
blodkarlet, mikrokateter eller Guidewire. Avanceras mikrokatetern vidare
inuti blodkarlet utan styrledaren kan det leda till att blodkarlet skadas. Nar du
for tillbaka styrledaren i mikrokatetern ska du forsiktigt forflytta styrledaren
medan du 6vervakar styrledarens spets genom ett hogupplost fluoroskop
och/eller en digital subtraktionsangiografiskarm. Varje oberéknelig rorelse
kan orsaka skador pa karlet.

VARNING: Nér du avancerar mikrokatetern i det perifera karlet, dra den
tillbaka nagot under fluoroskopi varje gang den forts framat, for att sakerstalla
att mikrokatetern inte har forts framat sa langt att den inte kan dras tillbaka.
Manipulera inte katetern med tvang. Mikrokateterspetsen ar mycket flexibel
och kan strackas eller skadas.

8.Nar dnskad plats nas, avlagsna styrledaren fran mikrokatetern.

VARNING: Att dra tillbaka styrledaren mot motstand kan leda till att
mikrokateterna knickas. Upplevs eventuellt motstand, dra mikrokatetern
tilloaka till ett ldge utan motstind mot styrledaren, avldgsna darefter
styrledaren. Om styrledaren dras ut utan denna manipulering kan
mikrokatetern skadas. Skélj bort restblod fran den borttagna styrledaren
i ett sterilt, hepariniserat saltlosningsbad. Om restflackarna inte forsvinner,
torka av styrledaren en gang med en steril gasvav fuktad med hepariniserad
saltlosning. Blod som finns kvar pa styrledaren kan orsaka motstand nar den
fors tillbaka i mikrokatetern.

9.Innan du introducerar ett emboliskt material eller annat medel, injicera
langsamt en liten volym kontrastmedel i mikrokatetern med hjélp av
en spruta och verifiera under hégupplést fluoroskopi och/ eller en
digital subtraktionsangiografiskarm att medlet forflyttas fran den distala
mikrokateterspetsen. Med sin lumen erbjuder mikrokatetern ett hogt
motstand mot infusion. N&r du injicerar kontrastmedel eller Iikemedel
med en spruta, anvand en 1 ml spruta eller mindre. Se bruksanvisningen for
lakemedel och/eller enheter du kanske vill anvanda med denna mikrokateter
for att avgora kompatibilitet och forhindra skada pa mikrokatetern. Om
olika typer av emboliskt material eller medel anvéands, rekommenderar vi
anvindning av en ny mikrokateter varje gang.

Obs: Vi rekommenderar att kontrastmedlet varms upp till 37 ° C fore
anvandning.

VARNING: Upplevs okat motstand vid injicering av vatska genom
mikrokatetern, ersatt mikrokatetern med en ny. Injicering mot Okat

motstand kan leda till att mikrokatetern brister, vilket kan skada blodkérlet.
Syns inte flodet av kontrastmedel fran mikrokatetern, kan det indikera
att mikrokatetern &r knikad. Lyckas du inte reda ut knickningen pa
mikrokatetern genom att dra den tillbaka, ersétt den med en ny. Forsok
inte korrigera knuickningen genom att féra i en Guidewire eller genom
strominjektion. Introduktion av emboliska material eller medel utan
att forst korrigera knutar, eller forsck att korrigera knickningen genom
att fora i en Guidewire eller genom stréminjektionkan leda till att
mikrokatetern brister eller separeras och detta kan leda till skada pa karlet.
Friktion mellan mikrokateterens inre lumen och det emboliska materialet
kan leda till att mikrokatetern avancerar, vilket kan leda till perforering av
karlvaggen. For att forhindra detta, dra mikrokatetern nagot bakat och hall
pa plats.

VARNING: Okat motstand mot infusion antyder att mikrokatetern kan vara
blockerad av ldkemedlet eller kontrastmedlet som infunderas eller med
blodproppar. Avsluta omedelbart infusionen och ersatt mikrokatetern.
Nér en kontrastmedlesinjektor ska anvandas, folj instruktionerna
nedan under "Instruktion for anvandning av en hogtrycksinjektor med
mikrokateter".  Om du anvander organiska |6sningsmedel maste du
kontrollera dess kompatibilitet genom att kontrollera dess markning fore
anvandning. Fore anvandning, sakerstall kompatibiliteten mellan storleken
pd de emboliska mikrosfarerna till den valda mikrokateterstorleken.
Den kompatibla mikrosfarstorleken anges pa mikrokateterns externa
forpackningsetikett och i tabell 2. Fére anvandning ska du bekréfta
storlekskompatibiliteten hos det spiralformade emboliska materialet och
stodanordningen och mikrokateteren. Vid inférande av emboliska spolar
eller material, anvand inte enheter eller material som Gverstiger de maximala
matt som anges i tabell 2. Kontrollera alltid det emboliska materialets rorelse
och stddanordningen genom ett héguppldst fluoroskop och/eller en digital
subtraktionsangiografiskdrm . Avancera eller dra inte tillbaka mikrokatetern
om du upplever motstand i blodkarlet, sérskilt ndr du anvander emboliskt
material. Avancera eller dra tillbaka mikrokatetern, forst efter att orsaken
till motstandet har faststéllts genom ett hégupplést fluoroskop och/eller en
digital subtraktionsangiografiskarm. Varje snabb och orimlig rérelse kan leda
till att mikrokatetern gar sonder/brister/separeras, vilket kan leda till skada
pa kérlet.

10. Innan mikrokatetern férs in i ytterligare karl, spola mikrokatetern med
steril hepariniserad saltlésning. Upplevs motstand under inséattningen
av styrledaren ska du inte avancera styrledaren langre och ersatt
mikrokatetern. Upplevs svarigheter att fora in styrledaren i mikrokateterns
nav, kan styrledaren och/eller navet roteras nagot fér att underlitta
insattningen.

VARNING: Nédr du fér in styrledaren i mikrokatetern igen, verifiera
placeringen av Guidewirespetsen genom ett hogupplost fluoroskop och/eller
digital subtraktionsangiografiskarm. Varje oberaknelig rorelse av traden kan
orsaka mekanisk skada pa mikrokatetern, vilket kan leda till skada pa karlet.

11. Nér proceduren &r klar avldgsna mikrokatetern forsiktigt tillsammans
med styrkatetern.

VARNING: Upplever du motstand, avlagsna inte mikokatetern med tvang.
Avlagsna mikrokatetern forsiktigt tillsammans med styrkatetern. Avlagsnande
av mikrokatetern med tvang kan leda till sprickor i mikrokateter, vilket kan
framtvinga bot.

Instruktioner for anvdandning av en strominjektor med mikrokateter

En hogtrycksinjektor kan anvandas vid en infusion av ett kontrastmedel
genom mikrokatetern.  F6lj de varningar och férsiktighetsatgarder
som anges nedan. Flodeshastigheten beror pd faktorer sasom
kontrastmedlets viskositet, typ och temperatur, modell och instélIningen av
hogtrycksinjektorn och hur injektorn &r ansluten till mikrokatetern.

VARNING: Anvand inte en strominjektor for att infusera andra medel an
kontrastmedel, eftersom mikrokateter kan blockeras.Injektionstrycket far
inte 6verskrida det maximala injektionstrycket som motsvarar ytterdiametern
for varje mikrokateterspets (se tabell 3 nedan). Overskrids det maximala
injektionstrycket kan det leda till att mikrokatetern brister
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Tabell 3: Driftsinformation

Flédeshastighet med joderade

Kateter OD

(distalt) Anvindbar kateterlangd (cm) ~ Maximalt injektionstryck  Déda rummets volym [ml] kontrastmedel
(lohexol 300 mg/ml, 37°C) [ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
24 Fr 130 (1200 psi) 0,54 22
150 0,59 19
105 0,56 3,8
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 3,3
150 0,7 31
105 0,62 4.8
8270 kPa
2,8Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

*  Under hogupplost fluoroskopi och DSA-skarm, injicera en liten mangd ~ VARNING: Om mikrokatetern har kinkats eller béjts, maste den ersattas.
kontrastmedel med en spruta och bekrafta flodet av kontrastmedel ur

mikrokateterspetsen innan du anvinder strminjektorn. ¢ Anslut kontrastmedelsinjektorn/ hogtrycksinjektorn till mikrokatetern
e Observeras en utvidgning av mikrokateterens ytterdiameter ~Med ett tryckbestandigt forlangningsror.

under injektionen kan uppstd om trycket har dverskridit den maximala Nar du for in styrledaren efter avslutad angiografi bor mikrokateterens
tryckgransen. | sidant fall ska du stoppa injektionen omedelbart. inre lumen spolas med steril hepariniserad salt/dsning..

e Nar mikrokatetern sakras i position, fast den med navet s3 att

mikrokateterskaftet inte skadas. Hall inte i mikrokateterskaftet med pincett

nar det fasts, eftersom det kan leda till separering av mikrokatetern.

MAGYAR - Hasznalati utasitas

Hasznadlat el6tt olvassa el a teljes Uutmutatot. A szévGdmények elkeriilése érdekében tartsa be az utmutatoban foglalt figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.
Figyelmeztetés: az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkozt kizérdlag orvos értékesitheti vagy rendelheti meg.

A DRAKON™ mikrokatéter egyszer hasznélatos eszkdz, amely f6bb alkotéelemei: a Luer-zaras csatlakozo, a fesziiltségmentesité burkolat és cs6, a
kézponti szdr, a sugarfogd markerrel elldtott disztélis vég a vizualizacio biztositdésdhoz. A DRAKON™ mikrokatéter terdpids szerek, embdlids szerek
és folyadékok (pl. kontrasztanyag) befecskendezéséhez hasznalhaté.

A katéter egy kiilsé multipolimer csével ellatott, merevitett, fonott fémszarbdl all. A fonat nyomon kévethetGséget, tolhatésagot és a nyomaték
mikrokatéterre vald atvitelét, illetve jo ldthatosagot biztosit fluoroszkdp alatt. A belsG lumen is PTFE-bdl (politetrafluoretilén) készil, amely lehetd
teszi a folyadékok, embolias szerek és eszkozok (pl. vezetddrotok) zokkenémentes dthaladasat. A szar disztalis része hidrofil polimerréteggel van
bevonva, ami nagy sikossagot biztosit, amikor sdoldattal vagy vérrel érintkezik.

Az eszkoz proximalis végén egy Luer-kompatibilis csatlakozo talalhatd, amely egy feszlltségmentesit6 burkolathoz csatlakozik; az utdbbi segit
megakadalyozni, hogy a katéter megtorjon a csatlakozo stlya miatt. A DRAKON™ disztalis vége sugarfogd markerrel rendelkezik, amely hozzajarul
a mikrokatéter disztalis végének fluoroszkdpias vizualizdldsahoz.

A DRAKON™ mikrokatéterek egy lumen( eszkdzok, amelyek szamos kiilonbdz6 dtmérében és hosszisagban kaphatok

2. tablazat: DRAKONTM mikrokatéter specifikaci6i

Jellemz6 Specifikacio

Mikrokatéter kiilsé atméréje 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(proximalis/disztalis) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
. e 0,022 0,025” 0,027
Katéter belsé atméréje (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
105 130 150 105 130 150 105 130 150
Hasznos hossz cm cm cm cm cm cm cm cm cm
Kompatibilis vezetddrét maximalis kiilsé 0,018 0,021” 0,021”
atmérdje (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
Min. 0,97 mm-es

Afanlott vezetGkatéter 0,038") kompatibilis vezetdrt

700 um
g i - (Nagy méretek esetében
Maximalis K‘k’mp?t'bgl.'.iembOI'as 500 pym 700 pm olvassa el a mikrogémbok
mikrogomno gyartdja altal osszeallitott
dokumentaciot)
Kompatibilis embolias tekercs mérete 0,018” 0,018” 0,018"

A DRrAKON™ mikrokatéter kontrasztanyagoknak a periférids vérerekbe torténé befecskendezéséhez hasznalhatd. A DRAKON™ mikrokatéter tovabba
intraarterialis alkalmazasra javasolt készitmények és embdlias anyagok befecskendezéséhez haszndlhatd. A DRAKON™ mikrokatéter nem hasznalhato agyi
vérerekben.
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Ellenjavallatok

Az angiografia vagy az intravaszkularis kezelés altaldban ellenjavallt tobbek kozott a kovetkezd betegek esetében:

o Aszivinfarktus akut fazisdban lévé betegek

e Sulyos szivritmuszavarban szenvedd betegek

o Aszérum elektrolithdztartas sulyos egyensulyzavaraval kiizd6 betegek
o Azok a betegek, akiknél a kordbbi eljdrasok soran mellékhatasok
alakultak ki a befecskendezett kontrasztanyaggal szemben

o Vesefunkcids zavarban szenvedd betegek

o Véralvadasi zavarban szenveddk vagy azok a betegek, akik véralvadasi
képességében valamilyen okbol stlyos véltozas kovetkezett be

¢ Azok a betegek, akik nem képesek a hatukon fekiidni a miitSasztalon,
mivel pangasos szivelégtelenségben vagy bizonyos |égzészervi betegségben
szenvednek

e Mentdlis zavarban szenvedék vagy azok a betegek, akik valdszinileg
nem képesek nyugodtan fekiidni az angiografia ideje alatt

¢ Terhes vagy valdsziniileg terhes betegek

¢ Mas betegek, akikr6l az orvos Ugy itéli meg, hogy nem alkalmasak az
eljarasra.

¢ Nem szabad olyan betegeknél hasznélni, akiknél az alvadasgdtld és a
trombocitagdtlo kezelés ellenjavallt.

Sz6védmények

Az angiografia vagy intravaszkularis kezelést tobbek kozott a kdvetkezdk kisérhetik:

¢ Fejfajas o Veseelégtelenség ¢ A punkcio helyén fellépé vérzés, hematdma,
¢ Hanyinger, hanyas o A punkci6 helyén fellépé fert6zés és féjdalom  arterids/vénas fisztula és/vagy hamis aneurizma
o Laz, hidegrazas ¢ Gyulladas az embdlids anyag hatasara ¢ AvezetGdrot vagy —katéter hasznalataval

¢ Rendellenes vérvizsgalati eredmények o Agyi 6déma Osszefiiggd gorcs, artéria perforacio, aorta

* Vérnyomas-ingadozas * Bradycardia disszekcid és/vagy hamis aneurizma

o Sokk o Periférids artéria-elzarodas okozta agyi e Viselkedési zavar

o Szivinfarktus infarktus e Haldl

Figyelmeztetések

e A bevezetés el6tt mindig folyamatosan oblitse at a vezetSkatéter
és a mikrokatéter lumenét steril, heparinizlt sdoldattal. A mikrokatéter
felszinén maradt kontrasztanyag vagy vérrogok csokkentik az eszkoz
sikossagat, ami akadalyozza a mikrokatéter z6kken6mentes mozgasat. Ha
Oblitéssel nem sikeril helyreallitani a felszin sikossagat, ne hasznélja tobbet
a mikrokatétert, és a vezetGkatéterrel egyutt lassan, dvatosan hizza ki.

¢ Ne alkalmazzon tul nagy er6t a mikrokatéter kihizasahoz. Ha tul nagy
er6t alkalmaz, ez a mikrokatéter sulyos mechanikai sériilését okozhatja, ami
az eszkoz eltavolitasat teheti sziikségessé.

¢ Ne alkalmazzon tul nagy er6t a mikrokatétert kezeléséhez vagy a
vezetGdrot eléretoldsdhoz, ha a mikrokatéter megtort vagy elzarodott. Ez
a mikrokatéter mechanikai sérlléséhez vezethet, és a vérerek sérilését
okozhatja.

¢ Ne tolja el6re a mikrokatétert tul nagy er6vel a rendkivill kanyargds
vérerekben. Ez a mikrokatéter megtorését, meghajlasat vagy a vérerek
sériilését okozhatja.

¢ A mikrokatéter és/vagy a vezet6drot mozgatasa, amikor ellendllasba
utkozik, a vérerek, a mikrokatéter vagy a vezet6drot sériiléséhez vezethet. Ha

a probléma nem oldhatd meg, hlzza vissza a mikrokatéter egész rendszerét
a vezetGkatéterrel egyutt. Az eljards sordn folyamatosan ellendrizze
a mikrokatéter mozgasat és helyét a vérérben a mikrokatéter vége
helyzetének nagyfelbontdst fluoroszkopia és/vagy digitélis szubsztrakcids
angiografia segitségével torténé megerdsitésével. Ha barmilyen ellenallast
érez, ne tolja tovabb vagy hlizza vissza a mikrokatétert, amig nagyfelbontasd
fluoroszképia és/vagy digitalis szubsztrakcids angiogréfia segitségével
sikeril megallapitani az ellendllas okat.

e Ne nedvesitse be, illetve ne tordlie le a mikrokatétert szerves
olddszereket (pl. antiszeptikus alkohol) tartalmazé készitményekkel. Ez a
mikrokatéter sériiléséhez vezethet, vagy csokkentheti annak sikossagat.

¢ A mikrokatéterben kialakulé inflzids nyomdsnak nem szabad
meghaladnia a 8270 kPa-t (1200 psi). Az ennél magasabb nyomas a
mikrokatéter stlyos mechanikai meghibasodasét okozhatja.

¢ A megfelel§ trombocitagatld/alvadasgatld kezelést az eljaras elétt,
illetve utan kell alkalmazni a standard orvosi gyakorlatnak megfelelGen.

Ovintézkedések

e Az USA szOvetségi torvényei értelmében a mikrokatétert kizardlag
orvos értékesitheti vagy rendelheti meg.

o Az eszkozt kizarodlag a tervezett eljarasban megfelelGen képzett orvos
hasznalhatja.

o Azegész eljardst steril kérnyezetben kell elvégezni.

¢ Felbontds el6tt ellendrizze, hogy a steril csomagolds semmilyen modon
nem karosodott vagy sérilt meg.

* Felbontas el6tt ellendrizze, hogy a nyomtatott cimkén feltiintetett
felhasznalhatdsagi id6 nem jart-e le.

o Az eljdras megkezdése el6tt magdt a mikrokatétert vizudlisan meg kell
vizsgalni, hogy nem tért meg, nem hajlott meg, illetve nem lathatok rajta
mas mechanikai problémak.

¢ Haszndlat el6tt a mikrokatéter felszinét steril, heparinizalt sdoldattal
teljesen kell benedvesiteni a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl.

e A mikrokatéter kezelését, mozgasat folyamatosan ellendrizni kell
nagyfelbontasu fluoroszkdpia és/vagy digitélis szubsztrakcids angiogréfia
segitségével.

e Olvassa el azoknak a gyogyszerkészitményeknek és/vagy eszkdzoknek
a haszndlati utasitasat, amelyeket a mikrokatéterrel akar hasznalni, hogy
megdllapitsa, kompatibilisek-e vele, és hogy megakadalyozza a mikrokatéter
sériilését.

o Azeljdrds megkezdése el6tt, ellenrizze, hogy minden eszkéz és miiszer
megfelelden mlidaodik.

e Valassza ki a diagnosztikai és anatomiai szempontbol legmegfelelGebb
méret(i mikrokatétert.

o Az eszkozt etilén-oxid gazzal (EtO) sterilizaltak, és csak egyszeri
hasznalatra szanték. Ne sterilizalja Ujra és/vagy ne hasznalja Ujra az eszkozt,
mivel ez fert6zéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

¢ Ne haszndlja, ha a termék csomagoldsa vagy termék sériilt vagy
szennyezett.

¢ Acsomagolds felbontasa utdn azonnal haszndlja fel, majd biztonsdgosan
artalmatlanitsa az orvosi hulladék &rtalmatlanitasara vonatkozd helyi
eléirasoknak megfelelGen

Taroldsra vonatkoz6 évintézkedések

o Viztdl, kozvetlen napfénytdl, szélséséges hmérsékletektdl vagy magas paratartalomtdl védve tarolando.

Hasznalati utasitasok

1. Ovatosan vegye ki a tartdgydriijében lévé mikrokatétert a steril
tasakbdl.

2. Egy fecskend§ segitségével Gblitse le a tartét steril, heparinizalt
sooldattal a tarton lévé csatlakoztatdn keresztiil, vagy meritse a tartojaban
lév6 mikrokatétert steril, heparinizalt séoldat-fiirdGbe, amig a mikrokatéter
felszine alaposan atnedvesedik.

OVINTEZKEDESEK: A heparinizalt séoldatot lassan kell befecskendezni, hogy
a mikrokatéter ne jojjon ki a tartdjabal.

3. Lassan vegye ki a mikrokatétert a tartojabol. Ha barmilyen ellenallast
érez, ne alkalmazzon tul nagy er6t. Fecskendezzen be Ujra steril, heparinizalt
sooldatot a tartéba, majd finoman prébalja meg ismét kivenni.
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OVINTEZKEDESEK: Ne haszndlja, ha a mikrokatéter megsériilt, vagy
barmilyen mas szabalytalansagot vesz észre. Kezelés kzben a mikrokatétert
a csatlakozojanal fogja meg.

4. Egy fecskendd segitségével toltse fel a mikrokatéter lumenét steril,
heparinizélt sooldattal a csatlakoztatéjan keresztill. A befecskendezéssel
szembeni ellendllas csokkentéséhez ajanlott 1 vagy 2,5 ml-es Luer-
zaras fecskendGt hasznalni. Lassan fecskendezzen be 2-3 ml séoldatot a
mikrokatéterbe, amig az eszkéz végén tobb mint 10 csepp oldat megjelenik.
A feltoltés akkor fejezédik be, amikor a cseppekben mar nem lathatdok
légbuborékok.

5. Ha sziikséges, csatlakoztasson egy hemosztatikus szelepet vagy
forgd hemosztatikus szelepet (Tuohy-Borst tipus) a mikrokatéter
csatlakoztatdjdhoz. Vezesse be a megfelel6 méretli, korabban mar
steril, heparinizdlt séoldatba meritett vezet6drdtot a mikrokatéterbe a
csatlakozojan vagy a csatlakoztatott szelepen keresztll, majd tolja el6re
a vezetddrotot a mikrokatéter disztalis végéig. A vezetSdrot proximalis
végéhez egy nyomatéktartd eszkdz csatlakoztathatd a vezetGdrot
kezelésének megkonnyitése céljabol. A felszin sikossdganak megdrzése
érdekében a mikrokatéterb8l és a vezet6drotbol Gsszedllitott szereléket
meritse steril, heparinizalt séoldat firdébe, vagy helyezze vissza a
mikrokatéter tart6jaba, amelyet steril, heparinizélt sooldattal toltott meg.

FIGYELMEZTETESEK: A vezetGdrotot ne a mikrokatéter disztalis végén
keresztill vezesse be. Ez a mikrokatéter sériilését okozhatja. Ha lehetséges,
toltse fel a hemosztatikus szelepet, miel6tt bevezeti a vezetGdrotot a
mikrokatéterbe, majd tolja elére a mikrokatéter disztalis végéig.

6. Vezesse be a vezetSkatétert a beteg vérerébe. Csatlakoztassa a forgd
hemosztatikus szelepet (Tuohy-Borst tipusu) a vezetSkatéterhez, majd
folyamatosan irrigdlja a katétert heparinizélt séoldattal. Trombocitagatlé/
alvadasgdtld kezelést kell alkalmazni a szokasos orvosi gyakorlatnak
megfelelGen.

Vezesse be a mikrokatéterbdl és a vezetddrotbdl &llo szereléket a
vezetGkatéterbe a szelepen keresztiil, majd tolja elére a vezetGkatéter
disztalis végét. A forgd hemosztatikus szelepen és a vezetGkatéteren
keresztiil torténé zokkenSmentes bevezetés érdekében ajanlott a
vezet6drot végét a mikrokatéterben tartani, amig a mikrokatéter eléri a
vezetGkatéter disztalis végét.

FIGYELMEZTETESEK: Ne mozgassa és/vagy ne htzza vissza a mikrokatétert
a fém bevezet§ tlin vagy fém tagito eszkozon keresztil. A fém bevezetd tlin
vagy fém tagitd eszkozon keresztiil térténd mozgatds és/vagy visszahlzas a
felszin bevonaténak sériiléséhez és a mikrokatéter szardnak karositasahoz
és/vagy levélasahoz vezethet. Ha a vezet6katétert egy csappal lattak el, ne
zérja el a csapot, amikor a mikrokatéter a vezetdkatéter belsejében van. A
mikrokatéter eltorhet. Ellendrizze, hogy a vezet6katéter nem csuszik ki a
vérérbél. Ha a vezetGkatéter kikertil a vérérbél, mikdzben a mikrokatéter és/
vagy a vezet6katéter bevezetése folyik, ez a mikrokatéter sértilését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK: Ne szoritsa meg tilsagosan a mikrokatéteren 1évé forgd
hemosztatikus szelepet, illetve ne mozgassa a mikrokatéter a lezart szelepen
keresztil. Ez a mikrokatéter sériilését okozhatja. Ha ellendllast észlel, ne
erltesse be a mikrokatétert a vezetGkatéterbe, mivel ez a mikrokatéter
sérlilését okozhatja. Ne tolja el6re a mikrokatétert a vezetGdrot nélkul,
mivel ez a mikrokatéter disztalis és proximalis részének megtoréséhez,
meghajlasahoz vezethet.

7. Azeljaras soran folyamatosan ellendrizze a mikrokatéter végének helyét
a vérérben nagyfelbontasu fluoroszképia és/vagy digitalis szubsztrakcios
angiografia segitségével.

FIGYELMEZTETES: Ha barmilyen ellenallast érez, ne tolja tovbb vagy

hizza vissza a mikrokatétert, amig nagyfelbontast fluoroszkopia és/vagy

digitalis szubsztrakcids angiografia segitségével sikeril megallapitani az

ellendllds okat. A mikrokatéter és/vagy a vezet6drot mozgatdsa, amikor

ellendllasba titkozik, a vérerek, a mikrokatéter vagy a vezetddrot sériiléséhez

vezethet. Ha a mikrokatétert vezetddrot nélkil tolja elére a vérérben,

ez a vérér sérlléséhez vezethet. Amikor a vezetddrétot Ujra bevezeti a

mikrokatéterbe, dvatosan tolja elére a drétot, mikozben figyelemmel kiséri

avezet6drot végének helyzetét nagyfelbontdsu fluoroszkopia és/vagy digitalis

szubsztrakcids angiografia segitségével. Barmilyen hirtelen mozdulat a vérér

sériiléséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK: Amikor a mikrokatétert egy periférids vérérben tolja
elére, minden eldretolas utan htzza kissé vissza fluoroszkopos ellen6rzés
mellett, hogy megbizonyosodjon, a mikrokatéter nem hatolt be annyira,

hogy ne lehessen visszahtzni. Ne alkalmazzon tul nagy er6t a mikrokatéter
mozgatdsahoz. Az eszkoz vége igen rugalmas, és megnydlhat vagy
megsériilhet.

8. Amikor elérte a kivant helyet, huizza ki a vezetddrétot a mikrokatéterbdl.

FIGYELMEZTETESEK: Ha a vezetddrotot akkor hiizza ki, ha ellenallést érez,
ez a mikrokatéter megtoréséhez vezethet. Ha barmilyen ellendllast észlel,
hlzza vissza a mikrokatétert egy olyan pozicidba, ahol a vezet6drot mar
nem Utkozik ellenallasba, majd tavolitsa el a vezetGdrotot. Ha a vezetddrotot
enélkiil a mozdulat nélkiil hizza vissza, a mikrokatéter megsériilhet. Mossa
le a kihtuzott vezet6droton maradt vért steril, heparinizalt séoldat-firdébe
helyezve azt. Ha a vérfoltok nem tavolithatok el, tordlje le a vezetddrotot
heparinizalt sooldattal atitatott steril gézzel. A vezetGdréton maradt vér
ellenallas kialakulasahoz vezethet, amikor Ujra bevezeti a mikrokatéterbe.

9. Az embdlids anyag vagy mds szer bevezetése el6tt, egy fecskendd
segitségével lassan fecskendezzen be kevés kontrasztanyagot a
mikrokatéterbe, majd nagyfelbontasi fluoroszkdp és/vagy digitalis
szubtrakcids angiografia segitségével ellenGrizze, hogy a kontrasztanyag
eloszlik a mikrokatéter disztélis végénél. Kis lumenének koszonhetGen
a mikrokatéter nagy ellendlldst biztosit az infuzidval szemben. A
kontrasztanyag vagy gyogyszerek fecskenddével torténd befecskendezése
esetén hasznaljon 1 ml-es vagy ennél kisebb fecskendét. Olvassa el
azoknak a gydgyszerkészitményeknek és/vagy eszkozoknek a hasznalati
utasitasat, amelyeket a mikrokatéterrel akar hasznalni, hogy megallapitsa,
kompatibilisek-e vele, és hogy megakadalyozza a mikrokatéter sériilését.
Ha kiilonboz6 tipusu embdlias anyagokat vagy szereket hasznal, ajanlott
minden alkalommal Uj mikrokatétert haszndini.

Megjegyezés: Hasznédlat el6tt ajanlott a kontrasztanyagot 37°C-ra
felmelegiteni.

FIGYELMEZTETESEK: Ha a folyadéknak a mikrokatéteren keresztiil torténd
befecskendezése alatt az ellendllas novekedését tapasztalja, cserélje ki
a mikrokatétert. A fokozott ellendllds esetén torténd befecskendezés
a mikrokatéter repedését, és ezaltal a vérér sériilését okozhatja. Ha a
mikrokatéterbdl nem folyik ki a kontrasztanyag, ez a mikrokatéter megtorésére
utalhat. Ha a mikrokatéter visszahtzasaval nem sikertil megsziintetni a torést,
cserélje ki a mikrokatétert. Ne probadlja kiigazitani a torést egy vezetddrot
bevezetésével vagy automata/motoros befecskendezd segitségével. Ha
megprobalja az embdlids anyagot vagy a szert a torés kiigazitasa el6tt
befecskendezni, vagy megprébalja a torést egy vezetddrot bevezetésével vagy
automata/motoros befecskendezé segitségével kiigazitani, ez a mikrokatéter
repedését vagy levalasat okozhatja, ami viszont a vérér sériiléséhez vezethet.
A mikrokatéter belsé lumene és az embdlids anyag kozotti surlddas miatt
a mikrokatéter elérecsiszhat, ami a vérér atszUrasahoz vezethet. Ennek
megakadalyozésa érdekében kissé hizza vissza a mikrokatéter, majd tartsa a
helyén.

OVINTEZKEDESEK: Az inflzidval szembeni ellenallds megnovekedése arra
utalhat, hogy a befecskendezett gydgyszer, kontrasztanyag vagy vérrogok
elzartak a mikrokatétert. Azonnal dllitsa le az infuziot, és cserélie ki a
mikrokatétert. Ha automata befecskendezét hasznal, kovesse a ,Hasznalati
utasitasok a mikrokatéter automata befecskendezével torténd hasznalatdhoz”
részben olvashato utasitasokat. Amennyiben szerves olddszert hasznal,
hasznalat el6tt olvassa el a termékcimkét, és ellendrizze, hogy ez
kompatibilis-e az eszkozzel. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy az embdlids
mikrogdmbok mérete kompatibilis a valasztott mikrokatéter méretével. A
kompatibilis mikrogdmbck mérete a mikrokatéter kiilsé csomagolasan és a
2. tablazatban lathato. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a tekercselt embdlids
anyag, a segédeszkoz és a mikrokatéter mérete kompatibilis-e. Az embdlids
tekercs vagy anyag bevezetéséhez ne hasznéljon a 2. tablazatban megadott
maximalis méretet meghaladd eszkozoket vagy anyagokat. Mindig ellendrizze
az embolias anyag és a segédeszkdz mozgasat nagyfelbontdsu fluoroszkdpia
és/vagy digitdlis szubtrakciés angiografia segitségével. Ne tolja el6re vagy
hlzza vissza a mikrokatétert, ha barmilyen ellendllst érzékel a vérérben,
kiilondsen az embdlis anyag haszndlata kézben. Csak azutdn tolja el6re
vagy huzza vissza a mikrokatétert, miutan nagyfelbontasu fluoroszkopia és/
vagy digitalis szubtrakcios angiografia segitségével sikertilt megallapitani az
ellendllds okdt. Barmilyen gyors vagy tulzott mozdulat a mikrokatéter torését/
repedését/levaldsat okozhatja, ami a vérér sériiléséhez vezethet.

10. A mikrokatéter tovabbi vérerekbe torténd bevezetése el6tt oblitse
at a mikrokatétert steril, heparinizalt sdoldattal. Ha barmilyen ellenallast
tapasztal a vezet6drot bevezetése kdzben, ne folytassa a vezetGdrot
elGretoldsat, és cserélje kiamikrokatétert. Ha a vezet6drétnak a mikrokatéter
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csatlakozojdba torténé bevezetése nehéznek bizonyul, finoman forgassa
el a vezet6drotot és/vagy a csatlakozét, hogy megkdnnyitse a bevezetést.

FIGYELMEZTETESEK: Amikor a vezetGdrtot tjra bevezeti a mikrokatéterbe,
ellendrizze a vezetddrot végének helyzetét nagyfelbontasd fluoroszkopia
és/vagy digitalis szubsztrakcids angiografia segitségével. A drét barmilyen
hirtelen elmozdulasa a mikrokatéter mechanikai sériilését okozhatja, ami
viszont a vérér sériiléséhez vezethet.

11. Az eljaras befejezése utdn Ovatosan tavolitsa el a mikrokatétert a
vezetGkatéterrel egyitt.
FIGYELMEZTETESEK: Ha ellendllast érzékel, ne tavolitsa el erével a
mikrokatétert. Ovatosan hiizza ki a mikrokatétert a vezetkatéterrel egyiitt. A
mikrokatéter erével torténd kihtzasa a mikrokatéter toréséhez vezethet, ami
annak eltavolitasat teheti sziikségessé.

Hasznalati utasitasok a mikrokatéter automata befecskendezével torténé hasznalatdhoz

A kontrasztanyag mikrokatéter segitségével torténG alkalmazasahoz
automata befecskendezd is haszndlhaté. Tartsa be az aldbbi
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket. A befecskendezési sebesség olyan
tényez6ktdl fiigg, mint példaul a kontrasztanyag viszkozitasa, tipusa és
hémérséklete, az automata befecskendezé modellje és bedllitdsai, illetve a
befecskendezd és a mikrokatéter csatlakoztatasanak maodja.

3. tablazat: A miikodésre vonatkozé adatok

FIGYELMEZTETESEK: Az automata befecskendezét kizardlag kontrasztanyag
befecskendezéséhez hasznalja, mivel a mikrokatéter elzarddhat. A
befecskendezési nyomasnak nem szabad meghaladnia a mikrokatéter vége
kiils6 atmérgjének megfelelé maximalis befecskendezési nyomast (lasd
az alabbi 3. tablazatot). A maximalis befecskendezési nyomas tullépése a
mikrokatéter repedését okozhatja

Aramlasi sebesség jédozott

Katéter kiilsG atmérdje . Maximélis - kontrasztanyaggal (Iohexol 300
[ A katéter hasznos hossza (cm) e e s Holttér térfogata [ml] mg/ml, 37°C)
[ml/sec]
105 0,48 2,7
8270 kPa
24 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 19
105 0,56 38
8270 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 3,3
150 0,7 31
105 8270 kP 0,62 48
70 kPa
2,8 Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 35

* Nagyfelbontasu fluoroszkdpids és DSA angiografias ellenérzés mellett
az automata befecskendezé hasznélata el6tt egy fecskendd segitségével
fecskendezzen be kevés kontrasztanyagot, majd ellendrizze, hogy a
kontrasztanyag kifolyik a mikrokatéterbdl.

* Ha a befecskendezés kozben a mikrokatéter kiilsG atmérGje megnd,
el6fordulhat, hogy a nyomds meghaladja a maximélis befecskendezési
nyomast. Ebben az esetben azonnal allitsa le a befecskendezést.

¢ Amikor a mikrokatéter elérte a kivant helyet, rogzitse a csatlakozéjanal
fogva Ugy, hogy a mikrokatéter szara ne sériiljon meg. Amikor rogziti a
mikrokatétert, ne fogja meg a mikrokatéter szardt csipesszel, mivel ez a
mikrokatéter levélasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ha a mikrokatéter megtort vagy meghajlott, ki kell
cserélni.

¢ Az automata befecskendezét egy nyomasalld meghosszabbitd csével
csatlakoztassa a mikrokatéterhez.

e Az angiografia befejezése utdn a vezet8drét Ujbdli bevezetésekor a
mikrokatéter belsé lumenét steril, heparinizalt sooldattal kell atobliteni.
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BAHASA MELAYU - Arahan penggunaan

Baca semua arahan sebelum menggunakan. Untuk mengelakkan daripada sebarang kesulitan, sila ambil perhatian terhadap amaran dan langkah-langkah
berjaga di sepanjang arahan. Awas: Undang-undang Persekutuan Amerika Syarikat melarang peranti ini dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

Penerangan produk

Kateter mikro DRAKON™ adalah kateter mikro penggunaan tunggal yang terdiri daripada hab kunci Luer, penutup pelepas regangan dan tiub, syaf utama,
hujung distal dengan penanda radiopak untuk pengvisualan dan juga lubang sisi tambahan. Kateter mikro DRAKON™ digunakan untuk infusi ejen terapeutik,
bahan embolik dan cecair seperti media kontras.

Kateter ini terdiri daripada syaf bertetulang logam bersirat dengan tiub luaran pelbagai polimer. Siratan tersebut memberi keupayaan untuk mengesan,
menolak dan transmisi tork ke kateter mikro serta penglihatan di bawah fluroskopi. Lumen dalaman adalah terbuat daripada PTFE (politetrafluroethilena),
yang membolehkan aliran cecair, agen embolik dan peranti seperti wayar pandu yang lancar. Bahagian distal syaf dilapisi dengan lapisan polimer hidrofilik,
memastikan kebolehpelinciran yang tinggi ketika basah dengan salin atau darah.

Di hujung proksimal terdapat hab yang serasi Luer bersambung kepada penutup pelepas regangan yang membantu mengelakkan pintalan disebabkan
oleh berat hab. Hujung distal DRAKON™ mempunyai penanda radiopak yang membantu dalam pengvisualan fluroskopik pada hujung distal kateter mikro.
Kateter mikro DRAKON™ adalah peranti lumen tunggal dan boleh didapati dalam beberapa ukuran diameter dan panjang yang berbeza.

Jadual 2: Spesifikasi Kateter Mikro DRAKON™

Sifat Spesifikasi
Kateter Mikro OD 2.9/2.4Fr 2.9/2.7 Fr 3.0/2.8Fr
(Proksimal/Distal) (0.97/0.8 mm) (0.97/0.9 mm) (1.00/0.93 mm)
’ 0.022” 0.025" 0.027”
Diameter Dalaman Kateter 0.56 mm) (0.64 mm) 0.69 mm)
. . 105 130 150 105 130 150 105 130 150
Panjang Fungsi
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
. . 0.018” 0.021” 0.021"
OD Wayar Pandu Serasi Maksimum (046 mm) 0.53 mm) (053 mm)
Min. 0.038”
Kateter Pemandu yang Disyorkan (0.97 mm)
wayar pandu yang serasi
700 pm
. ) ) : (Untuk saiz yang lebih besar,
Mikrosfera Embolik Serasi Maksimal 500 pm 700 um sila rujuk kepada dokumentasi
pengeluar mikrosfera)
Saiz Gelung Embolik yang Serasi 0.018” 0.018” 0.018”

Petunjuk untuk Digunakan

Kegunaan kateter mikro DRAKON™ adalah untuk infusi media kontra ke dalam semua saluran periferi. Kegunaan kateter mikro DRAKON™ juga untuk infusi
ubat ke dalam terapi intra arteri dan infusi bahan-bahan embolik. Kateter mikro DRAKON™ tidak boleh digunakan dalam saluran serebrum.

Kontraindikasi

Secara amnya, terapi angiografi atau intravaskular adalah dikontraindikasi untuk, tetapi tidak terhad kepada, pesakit yang disenaraikan di bawah:

 Pesakit dalam fasa akut infarksi miokardium o Pesakit yang tidak boleh berbaring terlentang di atas meja operasi kerana

 Pesakit dengan aritmia yang serius kegagalan jantung kongestif atau gangguan pernafasan tertentu

 Pesakit dengan ketidakseimbangan elektrolit serum yang serius  Pesakit dengan penyakit mental atau mereka yang tidak dapat berbaring

» Pesakit yang dalam prosedur terdahulu memberi tindak balas yang buruk  dengan diam semasa angiografi

terhadap suntikan media kontras o Pesakit yang mengandung atau kemungkinan mengandung

 Pesakit dengan disfungsi renal ¢ Mana-mana pesakit lain yang dinilai tidak sesuai untuk prosedur oleh

® Pesakit dengan koagulopati atau mereka yang darahnya mengalami  pakar perubatan.

perubahan serius dalam keupayaan koagulasi kerana sebab tertentu ¢ Jangan gunakan pada pesakit yang mana terapi antikoagulan dan
antiplateletnya adalah dikontraindikasi.

Terapi angiografi atau intravaskular mungkin disertai oleh, tetapi tidak terhad kepada, yang berikut:

o Sakit kepala

* Pening dan muntah

* Demam dan kesejukan

* Keabnormalan dalam ujian pensampelan
darah

* Tekanan darah meningkat

* Renjatan

o Infarksi miokardium

* Kegagalan renal

¢ Sentiasa bilaskan lumen kateter pemandu dan kateter mikro secara
berterusan dengan larutan steril salina diheparinkan sebelum pemasukan.

¢ Jangkitan dan kesakitan pada bahagian yang
dicucuk

* Keradangan bahan embolik

¢ Edema serebrum

* Bradikardia

o Infarksi serebrum daripada oklusi arteri
periferi

Sisa media kontras atau bekuan darah pada permukaan kateter mikro

_64-

¢ Pendarahan, hematoma, fistula arteri-vena
dan/atau aneurisme palsu pada bahagian yang
dicucuk

¢ Kekejangan, penembusan arteri, diseksi aorta
dan/atau aneurisme palsu dengan penggunaan
wayar pandu atau kateter

¢ Gangguan tingkah laku

* Kematian

mengurangkan pelincirannya, menghalang pergerakan kateter yang lancar.
Sekiranya pembilasan gagal untuk mengembalikan pelinciran permukaan,



hentikan penggunaan kateter mikro dan keluarkan secara perlahan-lahan
serta berhati-hati, bersama-sama dengan kateter pemandu.

 Jangan tarik kateter mikro dengan daya yang berlebihan. Menarik kateter
mikro dengan daya yang berlebihan boleh menyebabkan kerosakan
mekanikal yang serius, yang mungkin memerlukan penarikan keluar.

* Jangan gunakan daya yang berlebihan apabila menavigasi kateter mikro
atau apabila memajukan wayar pandu melalui kateter mikro yang berpintal
atau tersekat. Ini boleh mengakibatkan kerosakan mekanikal pada kateter
mikro dan boleh menyebabkan kerosakan pada saluran darah.

* Jangan mengajukan kateter mikro dengan kuat dalam keadaan vaskulatur
yang sangat berbelit. Ini boleh mengakibatkan pintalan dalam kateter mikro
atau kerosakan pada saluran darah.

* Memanipulasi kateter mikro dan/atau wayar pandu menentang rintangan
boleh mengakibatkan kerosakan pada saluran darah, kateter mikro
atau wayar pandu. Jika keadaan tidak dapat diselesaikan, tarik keluar

¢ Undang-undang Persekutuan Amerika Syarikat melarangperanti ini dijual
oleh atau atas arahan pakar perubatan.

» Kateter mikro hanya boleh digunakan oleh pakar perubatan yang terlatih
sepenuhnya dalam prosedur yang dimaksudkan.

 Keseluruhan prosedur mesti dilakukan dalam persekitaran yang steril.

* Sebelum buka, pastikan bahawa pembungkusan steril tidak terjejas atau
rosak dalam apa keadaan sekalipun.

* Sebelum buka, pastikan bahawa tarikh penggunaan, dicetak pada label
dan belum habis tempoh.

* Sebelum memulakan prosedur, kateter mikro mesti diperiksa secara
visual untuk sebarang pintalan, bengkok atau ketidaknormalan mekanikal
yang lain.

* Sebelum digunakan, permukaan kateter mikro mesti basah sepenuhnya
dengan larutan steril salinan diheparinkan untuk mengaktifkan salutan
hidrofilik.

* Manipulasi kateter mikro harus sentiasa dipantau menerusi fluroskop
beresolusi tinggi dan/atau monitor angiografi penolakan digital.

keseluruhan sistem kateter mikro dengan kateter pemandu. Semasa
prosedur, terus pantau manipulasi dan lokasi kateter mikro di dalam saluran
dengan mengesahkan kedudukan hujung kateter mikro melalui fluroskop
beresolusi tinggi dan/atau monitor angiografi penolakan digital. Sekiranya
sebarang rintangan dirasakan, jangan masukkan atau menarik balik kateter
mikro sehingga rintangan dikenalpasti melalui fluroskop beresolusi tinggi
dan/atau monitor angiografi penolakan digital.

 Jangan rendam atau lapkan kateter mikro dengan agen yang mengandungi
pelarut organik seperti alkohol antiseptik. Ini boleh merosakkan kateter
mikro atau boleh mengurangkan pelinciran kateter mikro.

o Tekanan infusi dalam kateter mikro ini tidak boleh melebihi 8270 kPa
(1200 psi). Tekanan yang lebih tinggi daripada maksimum ini boleh
menyebabkan kegagalan mekanikal yang serius dalam kateter mikro.

« Terapi antiplatelet/antikoagulasi yang sesuai harus diberikan sebelum dan
selepas prosedur mengikut amalan piawai perubatan.

* Rujuk kepada arahan untuk menggunakan maklumat mengenai sebarang
ubat dan/atau peranti yang mungkin anda ingin gunakan dengan kateter
mikro ini untuk menentukan keserasian dan untuk mencegah kerosakan.

* Sebelum memulakan prosedur, pastikan semua peranti dan alat berada
dalam keadaan berfungsi.

o Pilih saiz kateter mikro yang paling sesuai dari sudut pandang diagnostik
dan anatomi.

e Peranti ini disterilkan dengan gas etilena oksida (EtO) dan untuk
kegunaan tunggal sahaja. Jangan sterilkan semula dan/atau menggunakan
semula peranti ini, kerana ini mungkin boleh menyebabkan jangkitan atau
kecederaan kepada pesakit.

* Jangan gunakan jika bungkusan unit atau produk telah rosak atau kotor.

* Gunakan dengan serta-merta selepas membuka bungkusan dan buang
dengan selamat mengikut prosedur pembuangan sisa perubatan tempatan
anda.

 Elakkan pendedahan kepada air, cahaya matahari langsung, suhu yang melampau atau kelembapan semasa penyimpanan.

Arahan penggunaan
1. Berhati-hati apabila mengeluarkan kateter mikro dengan pemegang
gegelangnya dari beg steril.
2. Bilas pemegang dengan larutan steril salina diheparinkan melalui hab
yang dilekatkan pada pemegang dengan menggunakan picagari, atau
tenggelamkan kateter mikro dalam pemegangnya dalam rendaman larutan
salina diheparinkan untuk membersihkan permukaan kateter mikro dengan
teliti.
AWAS: Larutan salina diheparinkan perlu disuntik dengan perlahan supaya
kateter mikro tidak digerakkan keluar dari pemegangnya.

3. Keluarkan kateter mikro dari pemegangnya dengan perlahan-lahan.
Sekiranya sebarang rintangan dirasakan, jangan gunakan kekerasan.
Suntikan larutan steril salina diheparinkan ke dalam pemegang semula dan
cuba untuk keluarkan dengan perlahan sekali lagi.

AWAS: Jangan gunakan jika kateter mikro telah rosak atau jika sebarang
ketidaknormalan dikesan. Pegang kateter mikro dengan hab semasa
mengendalikan.

4. Gunakan picagari untuk mengendalikan lumen kateter mikro dengan
larutan steril salina diheparinkan melalui habnya. Untuk mengurangkan
rintangan suntikan, penggunaan picagari kunci Luer 1 ml atau 2.5 ml
disyorkan. Suntikan dengan perlahan-lahan 2-3 ml ke dalam kateter mikro
sehingga lebih daripada 10 titis larutan keluar pada hujungnya. Pemprimaan
selesai jika tiada gelembung udara dapat dilihat dalam titisan ini.

5. Pasangkan injap hemostatik atau injap hemostatik berputar (jenis Tuohy-
Borst) kepada hab kateter mikro, jika perlu. Masukkan wayar pandu, yang
sebelum ini direndam dalam larutan steril salina diheparinkan dan bersaiz
yang serasi ke dalam kateter mikro melalui habnya atau injap yang dipasang
dan majukan wayar pandu ke hujung distal kateter mikro. Peranti tork
boleh dipasang pada hujung proksimal wayar pandu untuk memudahkan
manipulasi wayar pandu. Untuk mengekalkan kebolehpelinciran
permukaan, tenggelamkan kateter mikro dan pemasangan wayar pandu
ke dalam rendaman larutan steril salina diheparinkan atau letakkan semula
ke dalam pemegang kateter mikro yang diisi dengan larutan steril salina
diheparinkan.

AWAS: Jangan masukkan wayar pandu melalui hujung distal kateter mikro. Ini
boleh merosakkan kateter mikro. Apabila perlu, lakukan pemprimaan untuk
injap hemostatik terlebih dahulu, sebelum memasukkan wayar panduan ke
dalam kateter mikro dan maju ke hujung distal kateter mikro.

6. Masukkan kateter pemandu ke dalam saluran darah pesakit. Pasangkan
injap hemostatik yang berputar (jenis Tuohy-Borst) kepada kateter
pemandu dan basuh kateter secara berterusan dengan larutan salina
diheparinkan. Terapi antiplatelet/antikoagulasiharus diberikan mengikut
amalan piawai perubatan.

Masukkan kateter mikro dan pemasangan wayar pandu melalui injap ke
dalam kateter pemandu dan masukkan ke hujung distal kateter pemandu.
Untuk kemasukan yang lancar melalui injap hemostatik berputar dan
kateter pemandu, anda disyorkan untuk memastikan hujung wayar pandu
dalam kateter mikro sehingga kateter mikro mencapai hujung distal kateter
pemandu.

AMARAN Jangan memanipulasi dan/atau mengeluarkan kateter
mikro melalui jarum masuk logam atau dilator logam. Manipulasi dan/
atau pengeluaran melalui jarum masuk logam atau dilator logam boleh
mengakibatkan lelasan permukaan salutan, pemusnahan dan/atau pemisahan
syaf kateter mikro. Jika kateter pemandu dilengkapi dengan kok penahan,
jangan tutup kok penahan dengan kateter mikro di dalam kateter pemandu.
Kateter mikro boleh mengalami kerosakan. Pastikan kateter pemandu tidak
tergelincir dari saluran darah. Sekiranya kateter pemandu tersisih dari saluran
sementara kateter mikro dan/atau wayar pandu sedang dimasukkan, ini boleh
mengakibatkan kerosakan pada kateter mikro.

AWAS: Jangan mengetatkan injap hemostatik berputar secara berlebihan
pada kateter mikro, atau memanipulasi kateter mikro melalui injap
diketatkan. Kerosakan pada kateter mikro mungkin berlaku. Jika rintangan
dirasakan, jangan memaksa kateter mikro ke dalam kateter pemandu kerana
ini boleh mengakibatkan kerosakan kateter mikro. Jangan masukkan kateter
mikro tanpa wayar pandu, kerana pintalan di bahagian distal dan proksimal
kateter mikro mungkin berlaku.
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7. Selalu pantau lokasi hujung kateter mikro di dalam saluran darah semasa
prosedur dengan menggunakan fluroskop beresolusi tinggi dan/atau
monitor angiografi penolakan digital.

AMARAN : Sekiranya sebarang rintangan dirasakan, janganlah masukkan
atau menarik balik kateter mikro sehingga rintangan dikenalpasti melalui
fluroskop beresolusi tinggi dan/atau monitor angiografi penolakan digital.
Memanipulasi kateter mikro dan/atau wayar pandu terhadap rintangan
boleh mengakibatkan kerosakan pada saluran darah, kateter mikro atau
wayar pandu. Jika kateter mikro dimasukkan di dalam saluran darah tanpa
wayar pandu, ia boleh mengakibatkan kerosakan pada saluran darah. Apabila
memasukkan semula wayar pandu ke dalam kateter mikro, majukan wayar
pandu dengan teliti sambil memantau kedudukan hujung wayar pandu
melalui fluroskop beresolusi tinggi dan/atau monitor angiografi penolakan
digital. Sebarang pergerakan tidak menentu boleh menyebabkan kerosakan
pada saluran darah.

AWAS: Apabila memasukkan kateter mikro ke dalam saluran periferi, tarik
balik sedikit di bawah fluroskopi setiap kali ia dimajukan, untuk memastikan
bahawa kateter mikro tidak dimasukkan jauh sehingga ia tidak boleh ditarik
balik. Jangan memanipulasi kateter mikro dengan kekerasan. Hujung kateter
mikro sangat fleksibel dan boleh diregangkan atau rosak.

8. Apabila bahagian yang dikehendaki dicapai, keluarkan wayar pandu dari
kateter mikro.

AWAS: Menarik keluar wayar pandu berlawanan dengan rintangan boleh
menyebabkan kateter mikro berpintal. Sekiranya sebarang rintangan dirasai,
tarik semula kateter mikro ke kedudukan yang tidak ada rintangan wayar
pandu dirasakan, kemudian keluarkan wayar pandu. Jika wayar pandu ditarik
balik tanpa manipulasi ini, kateter mikro mungkin terjejas. Bilas sisa darah
daripada wayar pandu yang dikeluarkan dalam rendaman larutan steril salina
diheparinkan. Sekiranya kesan sisa tidak hilang, sapukan wayar pandu sekali
lagi dengan kasa steril yang dibasahkan dengan larutan salina diheparinkan.
Sisa darah pada wayar pandu boleh menyebabkan rintangan apabila
dimasukkan kembali ke dalam kateter mikro.

9. Sebelum menggunakan bahan embolik atau agen lain, suntik sejumlah
kecil media kontras ke kateter mikro dengan perlahan-lahan menggunakan
picagari dan pastikan di bawah fluoroskopi beresolusi tinggi dan/atau
monitor angiografi penolakan digital bahawa media dikeluarkan dari
hujung distal kateter mikro. Dengan lumennya yang kecil, kateter mikro
memberikan rintangan yang tinggi terhadap infusi. Apabila menyuntik
media kontras atau ubat dengan picagari, gunakan picagari 1 ml atau
lebih kecil. Rujuk kepada arahan penggunaan untuk sebarang ubat dan/
atau peranti yang mungkin anda ingin gunakan dengan kateter mikro ini
untuk menentukan keserasian dan untuk mencegah kerosakan. Sekiranya
berlainan jenis bahan atau agen embolik digunakan, anda disarankan untuk
menggunakan kateter mikro yang baharu setiap kali.

Nota: Adalah disyorkan untuk memanaskan medium kontras kepada 37 °C
sebelum digunakan.

AMARAN : Sekiranya peningkatan rintangan dirasai apabila menyuntik
bendalir melalui kateter mikro, gantikan kateter mikro dengan yang baharu.
Suntikan terhadap peningkatan rintangan boleh menyebabkan kateter mikro
pecah dan berpotensi mencederakan saluran darah. Jika tiada media kontras
yang kelihatan mengalir dari kateter mikro, ia mungkin menunjukkan pintalan
pada kateter mikro. Sekiranya dengan menarik balik kateter mikro untuk

membetulkan pintalan gagal, gantikan kateter mikro dengan yang baharu.
Jangan cuba membetulkan pintalan dengan memasukkan wayar pandu atau
suntikan kuat. Pemasukan bahan atau ejen embolik tanpa terlebih dahulu
membetulkan pintalan atau percubaan untuk membetulkan pintalan dengan
memasukkan wayar pandu atau suntikan kuat boleh menyebabkan kateter
mikro pecah atau terasing daripada kepala dan ini boleh mengakibatkan
kerosakan pada saluran. Geseran di antara lumen dalaman kateter mikro
dan bahan embolik boleh menyebabkan kateter mikro bergerak masuk dan
ini berpotensi mengakibatkan penembusan pada dinding saluran darah.
Untuk mengelakkan ini, tarik semula kateter mikro sedikit dan kekalkan di
tempatnya.

AWAS: Peningkatan rintangan terhadap infusi menunjukkan bahawa kateter
mikro mungkin tersekat oleh media ubat atau kontras yang sedang diinfusi
atau oleh gumpalan darah. Segera hentikan infusi dan gantikan kateter
mikro. Apabila penyuntik kuasa akan digunakan, ikut arahan yang diberikan
di bawah tajuk “Arahan untuk Menggunakan Penyuntik Kuasa dengan Kateter
Mikro”. Sekiranya menggunakan pelarut organik, pastikan untuk memeriksa
keserasiannya dengan memeriksa pelabelannya sebelum digunakan. Sebelum
digunakan, pastikan keserasian saiz mikrosfera embolik dengan saiz kateter
mikro yang dipilih. Julat saiz mikrosfera yang serasi ditunjukkan pada label
pembungkusan luaran kateter mikro dan dalam Jadual 2. Sebelum digunakan,
sahkan kesesuaian saiz bahan embolik bergelung dan peranti sokongan
dengan kateter mikro. Apabila menggunakan gegelung atau bahan embolik,
jangan gunakan peranti atau bahan yang melebihi dimensi maksimum yang
terperinci dalam Jadual 2. Sentiasa periksa pergerakan bahan embolik dan
peranti sokongan melalui fluroskop beresolusi tinggi dan/atau monitor
angiografi penolakan digital. Jangan memasukkan atau mengeluarkan kateter
mikro jika rintangan dirasakan di dalam saluran darah, terutamanya semasa
menggunakan bahan embolik. Masukkan atau tarik balik kateter mikro, hanya
selepas punca rintangan ditentukan melalui fluroskop beresolusi tinggi dan/
atau monitor angiografi penolakan digital. Sebarang pergerakan pantas dan
tidak munasabah boleh menyebabkan kateter mikro pecah/patah/tercabut,
ini boleh menyebabkan kerosakan pada saluran.

10. Sebelum memasukkan kateter mikro ke dalam saluran tambahan, bilas
kateter mikro dengan larutan steril salina diheparinkan. Sekiranya sebarang
rintangan dirasai semasa penyisipan wayar pandu, jangan masukkan wayar
lebih dalam lagi dan gantikan kateter mikro. Sekiranya terdapat sebarang
kesulitan memasukkan wayar pandu ke dalam hab kateter mikro, wayar
pandu dan/atau hab boleh diputar sedikit untuk memudahkan pemasukan.

AMARAN : Apabila memasukkan semula wayar pandu ke dalam kateter
mikro, pastikan lokasi hujung wayar pandu melalui fluroskop beresolusi tinggi
dan/atau monitor angiografi penolakan digital. Sebarang pergerakan wayar
yang tidak menentu boleh menyebabkan kerosakan mekanikal pada kateter
mikro, yang mungkin mengakibatkan kerosakan pada saluran.

11. Apabila prosedur selesai, keluarkan kateter mikro bersama-sama
dengan kateter pemandu secara berhati-hati.

AMARAN : Jika sebarang rintangan dirasakan, jangan keluarkan kateter mikro
dengan kekerasan. Keluarkan kateter mikro dengan berhati-hati bersama-
sama dengan kateter pemandu. Mengeluarkan kateter mikro dengan kuat
boleh mengakibatkan kateter mikro patah, yang mungkin memerlukan ia
didapatkan semula.

Arahan untuk Menggunakan Penyuntik Kuasa dengan Kateter Mikro

Penyuntik kuasa boleh digunakan untuk menginfusi media kontras melalui
kateter mikro. Ambil perhatian terhadap amaran dan peringatan yang
diberikan di bawah. Kadar aliran bergantung pada faktor-faktor seperti
kelikatan media kontras, jenis dan suhu media, model dan penetapan
penyuntik kuasa dan bagaimana penyuntik disambungkan ke kateter mikro.

AMARAN : Jangan gunakan penyuntik kuasa untuk menginfusi ejen selain
daripada media kontras, kerana kateter mikro boleh tersekat. Tekanan
suntikan tidak boleh melebihi tekanan suntikan maksimum yang sepadan
dengan diameter luar setiap hujung kateter mikro (lihat Jadual 3 di bawah).
Melebihi tekanan suntikan maksimum boleh menyebabkan kateter mikro
pecah.
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Jadual 3: Maklumat Tambah

Kadar Aliran Media Kontras

Kateter OD Panjang Boleh Guna Tekanan Suntikan Isipadu Ruang Mati Beriodin
(distal) Kateter (cm) Maksimum [ml] (lohexol 300mg/ml, 37°C)
[ml/saat]
105 0.48 2.7
8270 kPa
2.4Fr 130 1200 pip) 0.54 22
150 0.59 19
105 0.56 38
8270 kPa
2.7Fr 130 1200 pip) 0.64 33
150 0.7 31
105 0.62 438
8270 kPa
2.8Fr 130 1200 pip) 0.71 38
150 0.78 35

* Di bawah fluroskopi beresolusi tinggi dan monitor DSA, suntik sejumlah
kecil media kontras dengan picagari dan sahkan aliran media kontras
daripada hujung kateter mikro sebelum menggunakan penyuntik kuasa.

* Sekiranya pengembangan diameter luar kateter mikro dikesan semasa
suntikan, kemungkinan disebabkan tekanan melebihi had tekanan
maksimum. Dalam kes sedemikian berlaku, hentikan suntikan dengan
segera.

* Apabila memasang kateter mikro, pasangkan dengan hab supaya syaf

AWAS: Sekiranya kateter mikro telah berpintal atau bengkok, sila gantikan
dengan yang baharu.

¢ Sambungkan penyuntik kuasa ke kateter mikro menggunakan tiub
Isambungan tahan tekanan.

¢ Apabila memasukkan semula wayar pandu selepas selesai angiografi,
lumen dalaman kateter mikro perlu dibilas dengan larutan steril salina
diheparinkan.

kateter mikro tidak rosak. Apabila memasangkan, jangan pegang syaf
kateter mikro dengan forsep, kerana ini boleh mengakibatkan kateter mikro
tercabut.

MOHTIOJ1 X3/1 - Xaparnax 3aaBap

X3parnaxuiiH emHe 3aasapuunraar 6ypaH 6YTaH YHIWMHA Yy. XYHAP3A33C CIPrUiAN3X 30pUAT00p 3aaBapumiraaHbl aHxaapyyara 6a capamsKayyaryyATsn
TaHuAuaHa yy. Capamxayynar: AHY-biH Xon600HbI Xyyanap 3H3 TOXeePeMKUIAT XyAansax 383N IMUMIAH JKOPOOP XyAaNAaXbIr 36BLIESpeeryit

DRAKON™ 61umn KaTeTepyya Hb HIT yA3aruitH XapariaaHuii 30pUyNanTTail TYMHKCIH 3aHMMAAAT X3C3r, TYCNAMKMIAH X00N10i 6a X3car, TeB am 6a peHTreH3sp
Xapax 30pUyNnanTTait TercrennitH am 33prasc HypacaH. DRAKON™ 6uumn KaTeTepyys SMUMATIZHMIA 30pUNTOOpP Aycan WKHIIH, 3m6on matepuanyys 6a
KOHTpacTTait 60AMC rax 33pruiH WWHIIH Opyy/iax 30puyanTTai.

KaTeTepyya ragaaz onoH NOAMMEP XOONOWTON TEMEP CYNK3araap 63xancaH amaac Gypaaar. Cymkas Hb 6UUMN KaTeTep pyy 3amunax, TyAXanTran 6a
3pranTTant baianaap famkyynax, GIOOPOCKONT Xaparaaxaap Aamxyyaax 33par yypartai. [Jotooa cys Hb PTFE (MnoauTteTpadnioopaTuneH)-33p XMIArAcaH
6ereeplWnHIaH, ambon Matepuanyys 6a yaupaax YTacHyys 33par TOXeepemKyyAuiAr yaH 36e16H Opyynax 30puynantTail. AMbIH TOFCrOAUIAH X3CIr Hb
TMAPOGUN NONMMEp aBXxapraap Xy4aacTaii 6a 3H3 Hb Llyc 60N0H AaBCTail yycManaap HOproXoA 6HAep TOCOCOH YaHapbIr XaHraaar.

[1334 TanblH aMaHA, CYBIHA HUIALICIH 3aHrMAAar TYCNaMMKUIAH X3C3IT X0N60COH Gaitaar 6a 3H3 Hb KAHHY/bIH JKMHT33C YYCIX MyLUrMpanT 6a 0pOOLIOSIA00HOOC
C3Pruinax yyparrat. DRAKON™-bl TOICreNMIMH X3Car Hb PEHTIEHA Xaparaax TIMA3rTait 6a 3H3 Hb GUUKMAN KaTeTepbIH TOrcresMitH Xacruir ¢paoopockonoop
Xap 6010x 30puynantTan.

DRAKON™ 61411 KaTeTeP Hb HIr CYBUIH Xaparcan 6erees xag XagaH AH3biH auametp 6a yptTan 6aitaar.

XycHarT 2: DRAKON™ 61uunn KatetepbiH y3yynanTyya

Tepen Ysyynant

Buunn katetep OD 2,9/2,4 dp 2,9/2,7 dp 3,0/2,8 dp
(Oitponwoo/TercrennitH) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
KateTtepbiH 40TOOA AnameT, 0,022" 0,025” 0,027
PbIH AOTOOA ANBMETP (0,56 Mm) (0,64 Mm) (0,69 Mm)
105 130 150 105 130 150 105 130 150
Axunnaraatbl ypt
™ ™ ™ ™ ™ ™ o™ o™ ™
XamruiiH TOXMPOMIKTON XeTed yTac OD 0.018” 002" 0,021
P v (0,46 mm) (0,53 mm) 0,53 mm)
[oog xamka3 0,038”
CaHan 6onrox baiiraa xetey katetep (0,97 mm)
yTac HUIALT3M
- M 700 MKM
[1934, XaMK3I3HUI HUIALATIN amBon Brumn 500 MK 700 mkm (YyHaac uayy X3MK3ITINA 6011
ayrapuryya, 61umnn uarvpar yinasapasrimitH
6apuUMT BUUMIT XaHAaHa yy)
TOXMPCOH 3MBOA OPOOMIUITH XIMIKI 0,018” 0,018” 0,018”
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Xaparnax 3aasap

DRAKON™ 6uumn KaTeTepyys KOHTpAcT GOAMCHIr 3axblH CyAacHyyAas opyynax 3opuynantraidi. DRAKON™ 6uumn KaTeTepyys apTepuitH LOTOp XWiAX
3MUYMATI3HUI 30puynantaap M opyynax 6a ambon martepuanyys opyynax 3opuynantrail. DRAKON™ 6UUMN KaTeTepbir TapXuHbl CYACAHA X3P3rNIK

Tax Henee

8
>
o
<
2
S

AHrvorpadu 3CBIN CYACAHA XWIATA3X 3MUMAMD Hb AOOPX HKAarcaantaf OpCOH 3MIAr eBYMH, BBUTOHYYA3A ceper 3aantrait 6aiidar, raxgss yyrasp

XA3raapnargaaryit:
© MuoKapablH MHOAPKT BYIOY 3YPXHWI WHTAIDC BBYHMIA XypL, Xan63pTait  ® M3c 3ac/biH OPOH A33p 3YPXHUIA AyTargan 3CBIN AMAP HII3H YYLIIUHbI
©BUTEHYYL, ©OPUNBNTUINH YIMAAC HYPYYH [33P33 XIBTIK YaAAAITYH, XIBTIX GONOMNKIYI

* Houroit aputmu ery 6aiiraa eBUTEHYYA

o LlyCHbl MIANACIHA, SINEKTPONUTYYAbIH HOLTOW ©6PUNBNT OPCOH OBUTOHYYA,
* OMHe Hb KOHTPACT 60auC Opyynaxad AMap HIraH ceper ypean ery baiicaH
©BUTOHYYA

* BeepHuil AyTargantan eBYTOHYYA

 KoarynonaTtutaid 3cBan Lyc Hb AMAp HIMH LWanTraaHaap KoarynauuitH
©6PYUNBNTTIN OBUTOHYYA,

XYHAp3anyYA

©BUTEHYYA,
 AHrvorpadu xuiix xyrauaaz 6ues asy ABax Yaganryi caTraLmMitH eByTIN
OBUTOHYYA,

 MPIMCIH 3CBIN XKNPIMC3H Baiix MaraganTaii eBUTOHYYA,

¢ IMY Hb AMAp HIr3H 68 LWANTraaHaaP WMHKMAII 30XMXTYIA XK TOOLCOH
©BUTOHYYA,

© AHTMKOArynaHT 6a LyC LWMHI19X SMUNATII 30XMAOTTYiA GONOH XOPUTIOCOH
©BUTEHYYZ, X3p3rN1ax 600XTYiA.

AHrvorpadu 3cBaN CyAcaH AOTOPX IMUMATIIHA A0OPX WNHXK UAP3IX 6a yyrasp xAsraapnaraaaryi:

* Tonroit eBaeX

* [lotop myyxaiipax 6a 6eenkux

* Xanyypax 6a uMupaH faapax

© LlyCHbI LUIMHKMATISHA, 6PUNONT rapax
* LlycHbl fapanTtag, eepunent opox

o Lok

© 3ypXHUI1 MMOKapAbIH UHGAPKT

* BeepHuii aytaraan

© TapXvHbl XaBaH
* bpagukapam

CyAac xaargax

AHXAAPYY/ITA

® XoTey Kkatetep GONOH GWUYMA KaTeTepblH CYBUIAT XIPIMNaXUIH OMHe
apuyTracaH fiaBcraii yycmanaap yraax 6aiix waapgnaratai. buuun katetep
[193p YNAC3H KOHTPACT BOAMC 3CBIN LycaH YAA3TA3N Hb TOCAON YaHapbir
6aracragar 6erees 6UuMN KaTETEPbIH YAH XBABNTOEHMIAT XA3raapnajar.
Xapas yraax 6aiixag ragapryyHbl Tocnor 6aitgan angaraca 6on, 6uuun
KaTeTepbir X3parnaxas Go/bk, XeTedy KaTeTepTaii Hb XaMmT ygaaH 6a
607TOOMIKTON CanraH rapras as.

© BUunA KaTeTepbIr Xy4Tail TaTax 6oNOXTYM. BUYNA KaTeTepbIr XyuTalt TaTax
Hb LalMA, 3MUX LWaapAiarataidi Mall HOLTOM MEXaHWK eepunentuir
Yycragar.

® BUUKUN KaTeTepTalt AMap HIraH YIAA3N XuiikK Baiixgaa, 3CB3N XeTey yTcbir
MYLUTMPCAH, 3CBIN TarnapcaH buunn katetepaap yparwnyymx 6Gaitxpaa
UX XY4MUMK BONOXTYM. IH3 Hb BUYMA KAaTeTepT MeXaHWK ramTan yycrax 6a
CYZ,ACHYYABIT TIMTIK Honzowryit.

© BUunA KaTeTepbIr UX 3PranTTail MypuiicaH CyacaHA Xaparnax 6onoxryi.
9H3 Hb 6MUMN KaTeTepT MyLIMMPan 3aHrunaa 33pruiAr yycrax cygac
r3IMTI343T.

© Buuna KateTep 63a/3CB3/ XOTOY yTacTail aKMANAXA3A ICIPTYYLA Y3YYAX
Hb BWUMN KaTeTep, XeTey yTac 3CB3N LYCHbl CYAAC 33Pruir ramTasxag,

Capruiinant

® AHY-bIH X0n600HbI Xyynnap 3H3 TeXeePeMMKUIT XyAanAax 3CBIN IMUUIH
KOPOOP XyZAanfaxsir 3eBLI6SPOSTyil.

© BU4MA KaTeTepbIr 30XKX aknnBap XUiix CypranTaz OposILICOH TypLunaratai
3MY Hap X3P3rN3B3N 30XMHO.

© Byx axunbapbir apuyTracaH OpYMHA XMIAK rYALITIIHI.

® H39xWiHX39 ©MHe, apuyTracaH 60040N Hb AMap HaraH Gangnaap
apuyTracaH YaHapaa a/iAcaH 3CBIN FIMTCIH ICIXMIAT Wanra.

© Ha3xMiiHX39 BMHe LIOWIOH A33pX X3P3MNaxX Xyrauaa Ayycaaryil 3CaXuir
caifTap wanra.

o Asunbapaa SXN3XMIH OMHe, BUuMA KaTeTepT AMap HIrH Mylwrua
3aHrMnaa 6airaa 3cax, AMap HIr3H MexaHuK eepunent bairaa caxwir
caliTap aXuriax Wwanra.

© XaparnaxuitH emHe GUuMN KaTeTepbiH ragapryyr rmapodun Aasxaproir
MZ3BX}KYYNIX33P apUyTracaH AaBCHbI YYCManaap HOProx Xaparnax cToil.

© Buunn KaTeTepTail axuaNax axunaraar eHAep HArTpanTtait dayopockon
6a/3cB3n aHrMorpaduitH MOHUTOPOOp BaiHra xaHak 6aix XaparTai.

Xapranaxap asax apra Xamma3

 Xanagap 6a xatracaH XacarT eBAenT erex
* IMBoN MaTepuan ypaBeax

* 3axblH cyaac 6ernepcHUin yaimaac TapxuHbl

o Llyc angax, rematom, aptepu-BeHUIH cyaacHbl
LooponT, ductyn 6a/3cBan xaTracaH Xacart
XYYPamy aHeBPU3M YYCIX

¢ Cnasm, apTepuiiH LLOOPONT, a0PTbIH CYAACHBI
[AvcceKy, 6a/3cBan yamMpAax yTac 3cean Katetep
X3P3rN3CHUI YAMAAC Xyypamy aHEBPU3M YYCIX
¢ Buea aBy ABax Gaillaang eepunent opox

® Yxan

Xyprak 60aHO. X3p3s Gaianbir AyrHaxag XyHg 6ansan, Guuun Katetep
6a xeTey yTCbir canrax as. AlMAnaraaHbl ABUAA XMk Galiraa yinnanas
6aitHra xaHax, bBUYnn KaTeTepblH cyacaH baiiraa Xacruir canTap XAHax,
6uunn KateTepblH Gairaa Xacruir eHgep Hartpantai dawopockon 6a/
3CB3N aHrMOrpaduitH MOHUTOPOOP TOZOPXOMAK BaTanraayynax Hb HIH
Yyxan. XapaB AMap HIrsH 3CIPryyusn MIAP3TAB3A, 3CIPryyLUdN CaafibiH
WaATraaHbIr eHAep HArTpanTain dawopockon 6a/3cBaA aHruorpaduitH
MOHMTOPOOP  TOAOPXOMATON 6MYMN KaTeTepaa yprawiyynaxryit 3cBan
canraxryi 6anx xaparrau.

® BUuMn KaTeTepbir aHTUCENMTUK yycrary 13X MITUIH OpraHuK yycrard
aryyngar 6041Coop HOProX 3CB3/ apuMiK 6ONOXTYIA. IH3 Hb BKUuMA KaTeTepT
AIMAp H3r3H raMTan yycrax 6yroy TYYHUI TOCAOr YaHapbIr angyynk 6010x
oM.

¢ buuun Katetept Goauc opyynax gapant 8270 kMa (1200 ncum)-aac uayy
6aitk Gonoxryii. YyHaac uayy eHAep Aapant buumn KatetepT HouToM
FIMT3N Y4PYyNK BONHO.

o CTaHAapT 3MYKAra3 6a IMUMIAH 3aaBPbIH 4aryy 30XMUX aHTUKOArynaHT/uyc
LUMHIIPYYI3X 3MUYMATII TyXalH axunbap XMinxasc eMHe 3CBIN fapaa Xuix
Wwaapanaratai.

¢ fIMap HaraH 3m 6a/3CB3N TEXOEPOMMKUIAH X3P3rN33HWIA 3aaBapumMraaHbl
Zlaryy Ta 3H3 6U4MN KaTeTepbiH HAMLIIAT TOLOPXOMAK YYHUIT TIMTI3X33C
XaMraas Xaparnax Hb alnrTai.

© AXnn6ap IXNIXMINH BMHE ByX TEX0OPEMIK BONOH X3P3Ircan awblH 633H
6aiigang 6aiiraa acaXMir wanra.

© BUUYMN KaTeTepbiH X3aMXK33r OHOWMArOO 6a aHAaTOMMIH X3C3IT XaMruitH
TOXMPOMKTOWIOOP COHrO.

® JH3 TOXOOPOMKUIT TUNEH OKCUAWIAH Xuitraap (EtO) apuytraca 6a
36BX6H HIr yAaa X3p3rNaxaz 30puyncaH. ToxeepemMKUIAT AaxvH X3aP3arnax
6a/3cBan faxuH apuyTrax GONOXIYiA, YYMp Hb MHI3BIN ©BUTEHWI Bues,
Xanggap 3CB3N raMTaN ery 6on3oLwryi.

© ByT93r49XYyHUIt 600AON CaB Hb MIMTCIH 3¢BIN BOXMPACOH baiiBan Byy
X3parna.

* BOOANBIT OHTOMATOCHbI Aapaa H3H AapanTail x3parax ectoit 6a Har
YZAaruiiH X3P3IN33HWUIA SMUMATIIHWIA XIPITNINMIT XasaX OPOH HYTTUIAH
[IYPIM XKYPMbIT MOPASXK aXKMNNa.

© Xagranax xyrauaaHz, yc, HapHbl Wyyz Tycra/, eHASP X3M 3CBI/ YMIAT 39Praac xamraas.
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Xaparnax 3aaspyya

1.BuumMn KateTepbir apuyTracaH yyTHaac Hb LaruparnacaH cas 6apuruTail xamt
6onroomxToli rapra.

2. Cas Gapurimiir yyHz xaBcapcaH KaHHy/1aap Tapuyp Xaparax apuyTracaH renapuHait
[aBCaH yycmanaap yraax, acsan 6uunn katetep 6a Gapuruwiir apuyTracaH 4aBCHbI
YyCManaap Lauax yraasa.

CIPIMMYYNII: enapuHTail ZaBcaar yycman Hb Mall yaaaH Gaipantait
Tapuypaap Xunraax 6a Guunn KkateTepbir 6apuryaac canraxryi 6aix Hb dyxan.

3. brumn KaTeTepbIr TYyHUIt Gapurdyaac mal yAaaHaap canra.

X3p3aB AMap H3M3H 3C3Pryyudn magpargsan, byy xyuun. ApuyTracad
renapuHTail AaBcnar yycmanbir Gapuriuz AaxvH XWiArasg YAH XaTaH
6aitnanTait JaxuH canraxbir opong,.

CIPIMMKYYNAM: Buumnn Katetep ramTCaH 3CBIN AMAP HIM3H raxk eepynent

aurnaracaH 6on TyyHWir Byy awmrna. Asunbap ryiuaTrax baixgaa 6uamn
KaTeTepbIr KaHHynaac Hb 6apb.

4.BUuNN KaTeTepblH CYBMIAT awuAnyynaxaap apuyTracaH renapuHTai
[iaBcTait yycman awurna. TapuaHbl 3capryyuauiir 6aracraxaap 1 mn acsan
2,5 MAI TYMK33TI TapUyp X3P3rnax Hb 3yMTal. Buunn katetept 2-3 Ma-uir
waxaxaaa 10-aac 0/10H ycan yycman XoWyyHaac Hb rapy UpTa/ Tapuypaap
YZaaH WaxaH Xwid. IH3 Aycnyyaas araapblH XWii Xxeec xapargaxryi 6on
awunbap AyyccaH rax ysHa.

5.Xaparyss rapsan 6M4YMN KaTeTepblH KaHHyN4 LyC TOrTOOX XaBxnar
3CB3/1 3PrYYNI3rY LyC TOTTOOY XaBx/ar xaBcpyyn (Tyoxu-BopcTbiH Tepen) .
X334, renapuHTain apuyTracaH AaBCcaar yycmasnaap yraacaH xetey yTchir
OpYYNaaz, TOXMPCOH X3M¥K3IITIN BUUMN KaTeTepbIr YYHUIA KaHHyNaap 3CBIN
XaBCapCcaH XaBnarbiH Tycnanuaatai opyyk, Xeted yTcbir 6Uunn KateTepbiH
TOTCrONNAH X3Car pyy ABYYN. XeTed yTacHbl OMPONLIOOX A334 XICIIT
aXunbapbIr xanbapunax 30puUAroop pryyaary Texeepemk 63xancaH baiik
6on3oLwryit. aBxaproiH YMitrar 6aianbir xagasp Hb Xxagranaxaap 6uumn
KaTeTep 6a xeTeu yTCbir renapuHTail apuyTracaH Aascaar yycmanaap yraax
3CB3N APbIH X3CTUIAT BUYMA KaTeTepbIH Bapury pyy renapuHTan apuyTracaH
[laBCHbI yycmanaap AyypraH 6aiinra.

CIPIMMKYYNIN: XeTey yTcbir 6U4MN KaTeTepblH OMPONLOOX 4334 X3Cra3p
Opyy/MmK BONOXTYIA. IHI Hb BUUYMI KaTeTepbir ramTazx bonsowryit. Xetey
YTCbIT OPyy/Niaxaacaa eMHe 3X1934, XeTey 61uumn Katetep opyynaxaacaa eMmHe
LIyC 301COOX XaBXAarblr aXXUANYynaaz, TyyHUAr 6u4nn KateTepbiH TercrenuitH
00/ X3C3T Yy OMPTYYA.

6. XoTeY KaTeTepbir @BUTOHWI CyACaHA OpyyA. dPryynary Lyc TOrToory
xaBxnarbir (Tyoxu-bopcTbiH TOpen) xeTey KaTeTepTait HUIMAYYAK, KaTeTepaa
renapuHTail apuyTracaH [AaBCHbl yycmanaap yraa. AHTMarperaHt/uyc
6Trepexeec Xamraanax IMUMArII Hb ePANUIAH IMUMATIIHUI KYPMbIH Aaryy
XWIArA3X Waapgnaratai.

Buumn katetep 6a xeTeu yTcaH X3Cryyauir xaBxnaraap xeTedy Katerept
OpYYNaas XeTeu KaTeTepblH TOrCreAUH X3Car pyy ABYyA. DPryyasry uyc
30rCO0X XaBx/ara 6a yAaupaard Katetepaap ysH 36e/16H Cyynraxaz, yaMpaax
YTacHbl OPOWr 6UYMA KaTeTep Hb XeTeY KaTeTepblH TOICreAUAH X3Car XYpTan
6uumnn kateteptail banraxoir 3eBneger.

AHXAAPYVY/ITA : Buuun KateTepbir TEMep MeTan OpLTOM 3CBIN TOMPeH
eprecrery AyHayyp opyynax 6a/6ytoy apryynsH Tatax 6onoxryid. Temep
MeTa/l OpLTOiA 3CB3/1 TOMPOH BPrecreryTail axmanax 6a/acsan opoaLooToi
YANG3N XMiAX Hb BUYMA KaTeTepblH aMblH ragapryyr Ypx, 38k 6a/acsan
canraxaf, Xyprax 6ongor. Xapsg xeTeu KateTep Xasx/iaraap xaHraracad 6on
XeTey Katetep foTop 6aitraa 6uumi KatetepTait xasxaarbir byy xaa. buunn
KaTeTep 9BA3pY 60HO. XeTeu KaTeTep cygacHaac ryncaxryi 6aixaap yinnanas
XUit. X3p3B XeTey KateTep Hb 614MA KateTep 6ONOH XOTeY yTac ypariumacHbl
[lapaa CyAacHaac rapy 3epceH TOXMONAO0NA 3HI Hb BUYMN KaTeTepT ramTan
YUPYY/K askunnaraaryi 6oAroxoz Xyprama.

CIPIMMKAYYNAM: buumn KaTeTepT 3pryyasry Lyc 30rCOOX XaBXAarbir XaT
3pryyak GONOXTYM, 3CBIN 6MHO Hb 3pryynk 63XancaH 6uunn Kateteprait
QKMANA. BUYMA KATeTEPT ramMTaN 3BAP3N YYCAK HONHO. XapaB acapryyuanryit
6oncoH 6on, 6uunn Katetepaa XeTnery KateTep pyy Opyynax raK Xy4umk
60n0XryiA, TIrBaN B6UUMN KaTeTep 3BA3PY axuinaraaryit 6omx 6onsowryi.

XeTeu yTacryirasp 6uuMA KaTeTepbir yparwayymk 60noXryi, yuMp Hb
TercrennitH 6a 0MpoLLOOX X3CITT 3aHrM/aa YyCaxK 6on3oLwryi.

7. CyacaHg baiiraa 61umn KatetepbiH OPONH Balpaanbir eHAep HAMTPanTai
dntoopockon 6a/3cBaN  AMMMUTaN aHruorpaduitH MoHuTOpoop 6aitHra
XAHaX Banx XaparTan.

AHXAAPYVY/ITA: X3p3aB AmMap HIraH 3C3PryyLdN M3A3TAB3/, 3C3PryyLAMIAH
WaNTraaHblr  eHAep  HArTpanTail  dntoopockon  6a/acBan  AwkuTan
aHruorpaduitH  MOHMTOPOOP TOMTOOX, M3ATIN Buumn  KateTepbir Byy
yparwnyyn. buunn katetepbir 6a/3cB3an XeTABMY YTCHIr 3C3PryyLaA ery baitxag,
YparwayymK axuanyynax Hb cyaac, bu4mn Katetep 3CBIN XOTnery yTcaHs,
3MTaN yupyynax 60aHO. X3paB BUUMN KaTeTepbir XeTey yTacryirasp LycHbl
cyAac AOTyyp yparwayynban 3H3 Hb CYACHIr rIMTINK GONHO. Xetey yTcbir
61Uunn KaTeTepT AaxMH Opyymx Gaixgaa xeted yTCbIr GU4MA KaTeTepbir
CaafblH LWanTraaHblr eHAep HArTpanTai ¢nioopockon 6a/acsan AwkuTan
aHruorpaduitH MoHUTOPOOP XAHaK Balixgaa 60ArooMKTON yparwayyn. Anb
H3r3H 6ypYy X6AeNreeH CYAChIr FIMTIIH3.

CIPIMMKYYNIIM: Buumn KaTeTepbir 3aXbiH CyAac pyy yparwayymx baixaaa
6uunn KateTepbir Oylaax TaTaxaapryit 6oOATON yparwyynaxryit GaixbiH
TYNA $AOPOCKOMNbIH XAHANT A0p 6ara 33par bylaak Tar. buuun Katetepsir
AKMUANYyNax raxK byy Xyuun. buumn KateTepbiH Opoi Hb Mal yAH Gaiaar
6Gerees, amapxaH ramTaar bytoy cyHraraaHa.

8. XYCCIH X3C3T OYCOHBIXOO Japaa XeTey YTCbir Guumn  KaTeTepaac
Canrax as.

CIPOIMMK/YY/ISM: XeTeu yTCbIr 3CIPrYYLAUIMH 3CPIr XOWLWAYynax Hb
6UuNN KaTeTepT 3aHTWAaa MyLWMA YYCIX3A Xyprax Bonsowryit.  fAmap
H3M3H 3C3Pryyuan M3jaraBan, buumn Katetepaa Oyuaaraag 3capryyuan
M3AP3rA33ryi 6alifans aBaaumik, XeTey yTCbir Canrax as. XapaB XeTey yTcbIr
aunnaraaryi bylaacaH ToxuonZonz 6uuun Katetep ramTaK 60N30WIYM.
YNZ3T430 LyCbIr XeTeu yTacHaac renapuHTait apuyTracaH gascaar yycmanaap
3alnK yraa. Xapas ynaargan 6oaucyyd apuaaaryit 6on Har yaaa yyHuiAr
renapuHTai apuyTracaH [AaBCHbI YYCMan LWWHISCH 366/16H Aaasyyraap
apy. XeTeu yTehbir LyCHbl YAASTASNTIN Hb BUYMA KaTeTepT AaxMH cyyaracaH
TOXMO/ZONA, XaTYYPYY/IK CIPIYYLI3A Y3yyak GonsoLwryi.

9.3m60on matepuan 6010H eep HIr3H 6oAUC OpyynaxbiHxaa emHe bara
33p3r KOHTPACT BOAMCHIr TAPUYP XIPIMNANK YAAAH LWAXAXK OPYYA, YYHA BHAep
HArTpanTait daoopockon 6a/3cean AMKMTaN aHrMorpaduitH MOHUTOPOOP
60auC caliH OPCOH 3CIXWIAT XAHAX Baiix Waapanarataid. Mukur cysTait
6u4nn Katetep Hb Opyynaxad eHAep 3C3pryyusn erHe. KoHtpact 6oamc
3CB3N 3M XMIK Gailxgaa 1 ma Tapuyp 3CBIA YyHIIC Bara XaIMKIIHWIA
Tapuyp Xaparna. H3 BUYMN KaTeTepTait XaMT X3parnax am Xapamax 6a/
3CB3/1 TOXOBPOMXK X3P3rN3XA33 Ta 3aaBaPT XaHAAMK TOXMPOX ICIXMIAT caitTap
cyanaas 6uumn Katetep ramMTaxasc CIPruita. Xapas 0ON0H Tep/UitH ambon
Matepuanyysa 3cBan 60AUCYYA X3p3rNaracaH 6on, ToxMongona 6ypa WrH
©6p 61YnA KaTeTep XIP3MNIXMIAT WaapAAar.

Huu: XaparnaxuitH eMHe KoHTpacT 6oaucbir 37 °C XypTan xanaax xapartan.

AHXAAPYVY/ITA: X3p3B 61unn KaTeTepaap WUHI3H Tapb Baiixaz 3capryyuan
HIM3rZaK 6airaa Hb M3A3rasan, 6UuYMn KateTepaa LWMHI eep 6uumn
KaTeTepaap conb. Ocex byil 3CIPTYYLAMIAT COPBH Tapua XuiX Hb Guumn
KaTeTepbir ypardaxaz, Xyprax 6a yyHWAr paraH cyAac ramTax yparaaxag
XYPraH3. Xap3g 6uumn Katetepaac KOHTpacT boauc ypcax rapy Gaiiraa Hb
Xapargaxryi 60, 3H3 Hb 61UMA KaTeTEP MyLUITMPCAH F3ATUIAT Xapyyak baliraa.
XapaB 6uumn KateTep Hb Byuaxaaa 3aHrUNaa MyLIrMpaar 3acax Gonomxryit
605, 6runn katetepsir conb.  Mylurpaar XeTey yTac opyymx 3CB3A Tapua
XMt 3acax rax OpongoX Xaparryit. IM6oN maTepuanyys 3CBIN WUHFIHUIAT
3XN334, MypyiCaH OPOOLONACOH X3CTUIAr 3acaxrymrasp opyynax, 3cBan
X6TeY yTac OpYy/Mx MyPYMr 3acax OpOA/IO0rO 3CBIN XYYTIN Tapua XuitK
3acax OpPONANOTO Hb 64NN KaTeTepblH yparaan 3cBa/ canant b6onoH YyHuit
Y/IMAac CyAacHbl rIMT3NZ Xyprak 6on3owWryid. buinn KatetepolH A0TOpX CyB
6a 3mbon MatepuanbiH XOOPOHABIH YPIAT Hb BUYMA KaTeTepbIr X3T ypariunaxas
XYPraX, YIMaap CyAacHbl XaHbir LOOMXK 6oA30wWryiA. YyYHWIAT ypbaYnnaH capruinsx
30pUATro0p BUYMA KaTeTepaa 366/16H XOMLL Hb Xeenrex baiipaHs Hb bainra.
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CIPIMMAYYNAM: LUMHIaHA 3CIpryyuax 3C3pryyusn Hb 6uumn Katetep
LLyCHbl X3CTYYATdM 3M33p 3CBIN KOHTpacT 6oamcoop 6GernepceH 6aitk
6010XbIH WHH. LLIMHIH XMiAXWIAT AapanTaii 30rcoox, 6U4mMn KaTeTepsIr CoNb.
Liaxvunraan Tapuyp xaparacsH 60n “Buumn Katetepraii XamTpaH LiaxuaraaH
TapUypbIr X3pSrAsX 3aaBap’rax 3aasapuunraar fgara. OpraHuk yycman
X3parnax 6airaa 6o, XaPIrNIXMIMH BMHE TYYHMUI LLOLITbIH TOXMPOX 3CIXMIAT
LWanrax XaparnsH3 yy. XaparmaxuitHxas emMHe COHTOCOH Gu4mMn KateTepbiH
X3MK33 Hb 3MBON 6UYMA AyrapuryyAbiH X3MK33 TOXMPOX ICIXWNAT LWanra.
Brunn fyrapurniti Xamkasr Gu4mn KateTepblH ragHax 6004/ibiH Wwouwro 6a
2-p XYCHII34 3aacaH. X3paraxuitHx33 emHe opoomor ambon matepuan
6a Tywnx TeXeepeMx GONOH BUYMA KaTeTepblH XaMkIIr GatanraaxyynHa
Yy. 3M601 OPOOMOT 3CBIN MATEPUANYYAbIr OpyyNaxbiH BMHO 2-p XYCHIT3A,
33acaH X3M33r33C X3TIPCIH MaTepuanyyabir xaparmax Gonoxryit. dmbon
MaTepuanbiH  XeAeNTeeHUIr eHaep HartpanTai datoopockon 6a/acsan
LVKUTAN aHrMOrpaduitH MOHUTOPOOP BOAMC CaiiH OPCOH 3CIXMIAT XAHAK
6alix Wwaapa/aratait. XapaB CyAacHbl Tasaac AMap HIr3H 3C3PryyLaa yumpsan,
M6H AnaHrysa 3mbon matepuanyys xapariax 6aitsan 6uumn Katetepbir
YpaLLNyyNaxryi 3CBIA IPryyaK TaTaxryih 6aiix X3parmTad. 3eBXeH eHAep
HArTpanTait daoopockon 6a/acean AMKMTaN aHrMorpaduitH MOHUTOPOOpP
6oayMc caliH OPCOH ICIXMIT XAHAK Baiik GU4Mn KaTeTepbIr yprawyynax
3CB3N1 AXKMANYYNaX Hb 36B. AAMAp H3r3H XypAaH Xe/ieNreeH 3CBIA WanTraaHTan

XeAenreeH BUuMA KaTeTepblH Xyrapan/aBapan/canant 3spruir yupyyak
60n10x Berees YYHUN Yp AYHA CYAAC FAIMTA3T.

10. Buunn KaTeTepbIr HIMINT CYAACHYYAAS, OpYyAaxbiHXaa emHe yr 6uuun
KaTeTepbir renapuHTaii apuytracaH [Aascaar yycmanaap yraa. Xeteuy
YTCHIr Opyynaxag, sAMap H3r3H 3C3Pryyudn WA3PCIH TOXMONLONZ XeTed
YTCHIr yparwnyynaxaa 6onbx, 6u4nn Katetepbir Conb. X3pas XeTey yTcbir
opyynaxag, AMap HIr3H XYHAP3N yunpBan, xeted yTac 6a/3CBaN KaHHyNbIr
6ara 33par apryynk opyynaxag, Aexem 60aroHo.

AHXAAPYVY/ITA: Buuun KateTepT XeTey yTac Opyynaxas eHaep HArTpantai
daoopockon  6a/3cBan  AMKMTAN  AHTMOTPAGUIAH  MOHMTOPOOP  XeTeu
YTaCHbIXaa XoLLyyHbl 6alipaanbir wanra. YTacHbl AMap HarsH bypyy XefenceH
YANA3N Hb BUYMA KATETEPT MeXaHWK eepunent yupyyax 6onox 6a sH3 Hb
CYACAH, FIMTN Y3YYNIHI.

11. Axunbap Aayycaxag 6uunn Katetepaa XeTedy KaTeTepTail Xamt
60NrOOMIKTON Canrax aBHa yy.

AHXAAPYVY/ITA : X3p3B AMap HaraH 3C3pryyLan MaA3rasan buunn katetepbir
Xy433p cyramk 60noXryd. Buumn KateTepbir Xxemey KatetepTad Xamt
60NrOOMIKTON Canrak as. bUumn KateTepbIr Xy43sp canrasan 6uynn katetept
aH LaB yycrak 60n10x 6a ynmaap raprax waapganaratai 60a4or.

Buumn KateTeprail XamT LaxunraaH Tapuyp Xaparax 3aasap

Llaxunraad Tapuyp Hb GuUuMn Katetepaap KOHTpacT 6oauc opyynaxas
Xaparnax 6ongor. [oop ereraceH aHxaapyynra 6a CIPIMMKAYYATUIAT caitH
YHLU. YPCrasibiH X3MK33 Hb KOHTPACT BOAMCHIH 3yypamTraii YaHap, 604MCbIH
Xam 6a Tepen, LaxuaraaH TapuypbiH 3arsap, ropum 6onoH Tapuyp 6uann
KaTeTepT AaK X0N60raA0r 33prasc xamaapaar.

XycHarT 3: YiAngauiin magaanan:

AHXAAPYY/ITA: LlaxunraaH Tapuypbir KOHTpacT 6oaucooc eep 6oauc
OpyyNax 30pUAroop Xaparmaxk GoNOXryi, yuup Hb 64K KaTeTep bernepaer.
TapuypbiH AAapanT 4334 XIMKIIHWUIA Tapua Xuiix Aapantaac XaTpaxryi Gaiix
&CTOM, 3H3 Hb BUYMA KaTeTePbIH OPOMHbI AUAMETP 6ONTOHA TOXMPAOT (B00PX
3-p XYCH3TTUIAT XapHa Yy). Tapua Xuiix 4334 X3MX33HHiA AapanTaac AaBcaH
TOXMONZ0NA 61UMA KaTeTep yparaaar.

MopsyyncaH KOHTpacT

Katetep OD SR et Tapua xuiix a3, ClpEIEELL: 60AMCbIH ypcax XamKa3
PO KaTeTepbiH ypT P vX 4234 XIM¥K33 A yP o
(Tercrenuniin) (cm) X3M3K33HUIA Aapant (] (lohexol 300 mr/mn, 37°C)
[mn/cek]
105 0,48 2,7
8270 kMNa
2,4 dp 130 (1200 ncw) 0,54 2,2
150 0,59 19
105 0,56 38
8270 kMNa
2,7 dp 130 (1200 new) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kMNa
2,80p 130 (1200 ncw) 0,71 38
150 0,78 35

* OHpep HArtpanTaii ¢nopockon 6a DSA MOHUTOPbLIH XAHaNTaH AOp
Tapuypaap 6ara Xamxa3HWI KOHTPACT Boanc opyynaas, buunn KatetepbiH
Y3YYp33C KOHTpacT 6ogmc rapy 6aiiraa 3CIXMUr LaxuaraaH Tapuyp
X3P3M3XUITHX33 OMHe Lwanrak 6atanHa.

® X3paB GUuMN KaTeTepblH rafHax AMAMETP Hb Tapua Xuitk baiix yep
eprecceH 6on AAPanT Hb /334 XIMMKIIHIIC XITIPCIH Baitx maragnantail.
Wiim Toxnonzong, Tapua xmitxas aapanTait 3orcoo.

® XamraanantbiH 6uuun  Katetepuitr 6aipaHgaa 6aiiBan  KaHHynaap
Xamraanax xaparrait 6erees MHraBaN 6UUMN KAaTETEPUIH aM Hb TIMTIXTYNA.
Xamraank 6aiix yenss 6uumn KateTepuiiH amblr Tycrai YMMXaryasp 6apbx
TOrTOOX BOOXTYH, IH3 BUUMN KATETEPHIAT CaNK FAMTINK 6O/HO.

AHXAAPYY/ITA: Xapag 6uunn Katetep mypyiicaH 3cBan XasalcaH 6on,
YYHWIAT CONUX WaapAnarartai.

e LlaxunraaH Tapuypbir 6M4nn KaTeTepT Aapantaac xamraanax eprecrex
X00/101 X3p3rNax xon6o.

© AHTMOTPAadUItH  WMHKWATII XMIACHUIA Aapaa XeTed yTachir  AaxuH
cyynraxag, 6uunn KaTteTepuitH AOTOPX CYB Hb remapuHTaii apuytracaH
[laBc/ar yycmanaap yraargcaH 6aix waapgnaratai.
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TIENG VIET - Hwéng dan st dung

Poc tat ca hudng dan trwdc khi st dung. Dé tranh bj bién ching, hiy tuan thi tat ca nhitng canh bdo va than trong trong toan bd hudng dan nay. Than
trong: Dao luat Lién bang Hoa Ky han ché thiét bj nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu cau clia bac st

M0 ta san phim

Ong thong siéu nhd DRAKON™ |3 nhitng Gng thong siéu nhd st dung mot Ian chd yéu bao gdm mét 6ng ndi ngoai cho chét khda luer, vo gidm strc cing va
than 8ng, truc trung tam va d3u xa cd mot vach danh dau chan phong xa dé dé nhin. Ong thong siéu nhd DRAKON™ dugc diing dé truyén cac chat diéu tri,
chét gdy tac nghén va chat 1ong nhur chdt can quang.

Ong thong bao gdm mét truc gia cd bang kim loai bén véi 6ng da polyme bén ngoai. Day bén cung cip kha ning theo ddi, ddy va truyén md men xoan dén
Gng thong siéu nhd ciing nhu dé thay dudi phép nghiém huynh quang. Lumen bén trong duoc 1am bang PTFE (polytetrafluoroethylene), cho phép truyén
chét 1dng, chat gay tic nghén va cac thiét bj nhu ddy ddn mot cach dé dang. Phan xa cla truc dugc pht trong mot 16p polyme wa am, dam bao do nhon
cao khi bj wét do nwdc mudi hodc méau.

O d3u gan, 6 mét Sng ndi ngoai tuong thich vdi luer két ndi véi vo giam sirc cing gitip ngin ngira tinh trang bj xodn do trong lwgng clia 8ng ndi ngoai. Diu
xa clia DRAKON™ c6 vach dénh dau chdn phong xa gép phan gilp dau xa clia dng thong siéu nhd dé& nhin dudi phép nghiém huynh quang.

Céc 8ng thong siéu nhd DRAKON™ 13 thiét bj cé lumen don va c6 sén theo mt s6 loai dwong kinh va chigu dai khac nhau.

Bang 2: Thong s6 ki thuat ciia Ong thdng siéu nhé DRAKON™

Dic tinh Théng s& ky thuat

oD Ong thong siéu nho 2,9/2,4 Fr 2,9/2,7 Fr 3,0/2,8 Fr
(Gan/Xa) (0,97/0,8 mm) (0,97/0,9 mm) (1,00/0,93 mm)
N . R 0,022" 0,025” 0,027”
Budng kinh Trong clia Ong thong (0,56 mm) (0,64 mm) (0,69 mm)
Chibu dai Hiu dung 105 130 150 105 130 150 105 130 150
cm cm cm cm cm cm cm cm cm
J— - 0,018” 0,021 0,021”
OD Day dan Twong thich To6i da (0,46 mm) (0,53 mm) (0,53 mm)
. ) Téi thiéu 0,038
Ong thong Dan theo Khuyén nghi (0,97 mm)

twong thich véi day dan

i 700 ym
(Dai véi kich c& 16n hon, hay
tham khao te“\i liéu gﬁa nha
san xuat vi cau)

Vi cAu gay Thuyén tic Twong thich Téi da 500 pm 700 um

Kich thuéc Cudn kim loai gay thuyén téc Twong
thich

Chi dinh Sir dung

0,018” 0,018” 0,018

Ong thong siéu nhd DRAKON™ dung d8 truyn cac chat can quang vao tat ca cac mach ngoai vi. Ong thong siéu nhd DRAKON™ ciing dwgrc dung dé truyén
thudc trong liéu phap trong dong mach va truyén cic chat gy thuyén tic. Khong nén st dung 6ng thong siéu nhd DRAKON™ trong cac mach mau nio.

Chéng chi dinh

N6i chung, chup X quang mach méu hodc liéu phap ndi mach duwgc chéng chi dinh d6i véi, nhung khéng gidi han & cac bénh nhén duoc liét ké dudi day:

 Bénh nhan trong giai doan nhdi méu co tim cap « Bénh nhan khong thé ndm ngira trén ban phau thuét vi bi suy tim sung
 B&nh nhan bi loan nhip tim nghiém trong huyét hogc bj réi loan hé hap nao d6

« Bénh nhén bj mat can béng dién giai trong huyét thanh nghiém trong « Bénh nhan bj bénh tam than hodc nhitng ngudi dy kién khong ndm yén
« Bénh nhan d3 phét trién phan &ng bat lgi véi viéc tiém thudc cdn quang  trong qud trinh chup X quang mach méu

trong cac thli thuat trudc « Bénh nhén dang hodc c6 thé c6 thai

 B&nh nhan rdi loan chirc ndng than « B4t ky bénh nhan nao khéc theo bac s danh gié 1a khong phu hop véi
* Bénh nhén bj déng mau hodc nhitng ngudi ma kha ndng déng mau claho  thi thuat.

bi thay d8i nghiém trong vi mét s6 ly do  Khéng st dung & bénh nhan chéng chi dinh liéu phdp dung chat khang

déng va khang tiéu cau.

Bién chitng

Chup X quang mach mau hoic liéu phap ndi méau cé thé kém theo, nhung khdng gi¢i han, cac bién chirng sau:

* Dau dau * Suy than * Xudt huyét, tu huyét, rd déng tinh mach va/

* Budn nén va nén o Nhidm tring va dau & vi tri chich hodc phinh mach gia & vi tri chich

 SGtva én lanh « Viém nhiém do chét gay thuyén tic * Co that, thlng dong mach, cat dong mach cha
« Dau hidu bat thudng trong xét nghiém Iay  Phii nfo va/ hodc phinh mach gia do st dung day dan
mau mau ¢ Nhip tim cham hodc 8ng thong

« Thay di huyét ap * Nhdi mau ndo do tic dong mach * Réi loan hanh vi

*S6c ngoai vi « Tir vong

* Nhdi mau co tim

Canh béo

+ Lutn luén x3i rira lumen cla Gng thong dan va 6ng thdng siéu nhd lién  d6 nhon clia Gng, ngan Gng thdng siéu nhd di chuyén dé dang. Néu xGi rira
tuc bang dung dich mugi heparin vo trung trudc khi lun. Chét can quang  khong phuc héi dugc do nhon trén bé mat, hdy ngung st dung Gng thong
ton dw hodc cuc mau dong trén bé mit 6ng thong siéu nhd lam gidm bét  sidu nhd va can than rit ra tir tir cling véi 6ng thong dan.
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* Dirng kéo 8ng thong siéu nhd qua manh. Kéo 8ng thong siéu nhd qua
manh c6 thé gy ra hu hdng co hoc nghiém trong, cé thé can phai thu hoi.
* Khong slr dung lyc qué manh khi diéu huéng 8ng thong siéu nhd hodc
khi day day dan qua 6ng thong siéu nhd b xoan hodc b tac. Didu nay cé
thé dan dén dng thong siéu nhd bi hur hdng co hoc va cd thé gay ton hai
cho mach mau.

« Khong ddy manh 6ng théng siéu nhd trong hé mach cuc ky uén khuc.
Diéu nay cé thé din dén 6ng thong siéu nhd bj xodn hodc cé thé gdy t6n
hai cho mach mau.

« Viéc thao tac 6ng thong siéu nhd va/hodc day dan nguoc vai sire can cd
thé gay t6n hai mach méu, hu hdng 6ng thong siéu nhd hodc day dan. Néu
tinh hudng khdng thé gidi quyét duoc, hdy rit toan bo hé théng 8ng thong
siéu nhd cling vai dng thong dan. Trong qué trinh thuc hién tha thuat, lién
tuc theo dbi thao tac va vi tri ciia Gng thong siéu nhd trong mach mau béang

cach xac dinh vi tri clia dau 8ng théng siéu nhé théng qua 6ng kinh huynh
quang c6 dd phan giai cao va/hodc man hinh chup mach méu s héa xda
nén. Néu cdm thay bat ky lyc cdn nao, khong ddy hodc rdt 6ng thong siéu
nhé cho dén khi xéc dinh dwgc nguyén nhan gy ra lyc can théng qua 6ng
kinh huynh quang cé dé phan giai cao va/hodc man hinh chyp mach mau
6 hda xda nén.

« Khong ngdm hodc lau 8ng thang siéu nhd bang cac chét cé dung méi hitu
g, nhu ¢bn khir trung. Viéc nay cd thé lam hdng 6ng thong siéu nhd hoic
6 thé lam gidm d6 nhon cla 6ng thong siéu nho.

« Ap sudt truyén trong 6ng thong siéu nhd nay khong bao gior duoc vuot
qua 8270 kPa (1200 psi). Ap suat cao hon mirc t3i da nay 6 thé gay ra 18i co
hoc nghiém trong trong 8ng thong siéu nho.

o Ligu phap khang tiéu cau/khang dong phu hop can phai dugc thyc hién
trudc va sau thi thuat phu hop véi thyc hanh y hoc tiéu chuan.

Than trong

« Dao luat Lién bang Hoa Ky han ché thiét bj nay chi duoc ban béi hodc theo
yéu cau cla béc si.

o Chi cdc bac st dugc dao tao bai ban vé quy trinh theo cha dich méi dugc
st dung 8ng thong siéu nho.

 Toan bd quy trinh phai duoc tién hanh trong mai trudng vo tring.

o Trwde khi md, hdy xéc minh réng bao bi vo triing d3 khong bj ton hai hodc
bi hw héng dudi bat ky hinh thirc nao.

o Trude khi mé, hdy dam bao rang thong tin “str dung trudc ngay” in trén
nhan chua hét han.

o Trwde khi bét d3u thd thuat, dng thong siéu nhd phai dugc kiém tra bang
mét dé tim chd bi xodn, udn cong hodc ddu hiéu bat thuong co hoc khac.

o Trwdce khi sir dung, bé mat ca 6ng thong siéu nhé phai dugc lam uét
hoan toan bang dung dich mugi heparin vo trung dé kich hoat I6p pht va
am.

« Thao tc v6i 6ng thdng siéu nhd phai dugc theo ddi lién tuc théng qua
&ng kinh huynh quang c6 dé phan giai cao va/hodc man hinh chup X quang
mach mau s6 hoa xda nén.

 Tham khao thdng tin hudng dan s dung vé bat ky loai thudc va/hoic
thiét bi nao ban cé thé mudn si* dung véi 8ng thong siéu nho nay dé xac
dinh kha ndng tuong thich va dé tranh ng thong siéu nhé bi hu héng.

o Trwde khi bit d3u tha thuat, hdy dam bao rang tat ca cac thiét bj va dung
cu déu cé tinh trang st dung chap nhan dugc.

« Chon kich c& 6ng théng siéu nhd phu hgp nht theo quan diém chan doan
va gidi phau.

« Thiét bi ndy dugc khir tring béng khi ethylene oxide (EtO) va chi dung mot
[an. Khéng khir trung lai va/hoac st dung lai thiét bj nay, vi diéu nay cd thé
gay nhiém tring hodc lam t6n thu‘dng bénh nhan.

« Khong s* dung néu bao bi hodc san pham d3 bj hu hdng hoic bi ban.
 Sir dung ngay sau khi m& bao bi va thdi bo an toan theo quy trinh dia
phuong ddi vai viéc thai bo chat thaiy té.

Thén trong khi bao quan

o Trdnh ti€p xdc véi nudc, dnh séng mét troi tryc tidp, nhiét do hodc d6 4m qua mirc trong qua trinh b3o quan.

Huéng dan st dung

1. Théo 8ng thdng siéu nhd mot cach can than trong ngan chira hinh vong
ra khai tdi vé trung.
2. X8i ru'a ngin chita bang dung dich mudi heparln vé tring qua 8ng ndi
ngoai gin trén ngan chita bing cich s&t dung 6ng tiém hosc nhing 6ng
théng siéu nhé trong ngén chita vao dung dich mudi heparin v trung dé
|am w6t hoan toan bé mit 6ng thong siéu nhd.
THAN TRONG: Nén tiém dung dich mugi c heparin mot cach tir tir dé 6ng
thong siéu nhd khong bi déy ra khéi ngin chira.

3. Tir tlr g& 6ng thong siéu nhé ra khdi ngén chira.

NéEu cdm thdy bat ky strc can nao, khong sir dung lwc manh. Tiém thém
dung dich mudi heparin vd triing vao ngin chita va c6 ging g& ra nhe nhang
mot [an nita.

THAN TRONG: Khong st dung néu 6ng thong siéu nhd da bi hu héng hoic
néu quan sat thay bat ky ddu hiéu bat thuong nao khéc. Gilr 6ng thong siéu
nhé & vi tri 6ng ndi ngoai trong qua trinh x{ ly.

4. & dung Gng tiém dé moi lumen clia Gng thong siéu nhd bang dung dich
mudi heparin vé trung qua 8ng ndi ngoai. D& gidm kstrc can khi tiém, nén
st dung 6ng tiém khoda luer 1 ml hodc 2,5 ml. Tir tir tiém 2-3 ml vao 6ng
théng siéu nhd cho dén khi c6 hon 10 giot dung dich chay ra khéi dau &ng.
Qué trinh mdi hoan thanh khi khéng nhin thdy bong béng khi trong nhitng
giot nay
5.Gan mdt van cdm mau hodc van cam méau dang xoay (loai Tuohy-Borst)
vao Gng ndi ngoai clia 6ng thong siéu nhd, néu can thiét. Luon day dan,
trude do da nhung trong dung dich mugi heparm vo trung va ¢ kich thuédc
tuong thich vao 8ng théng siéu nho qua 8ng ndi ngoai hoic van dinh kem
va déy day dan dén dau xa cua ong thong siéu nhd. Thiét bji md-men xodn
6 thé duoc gan vao dau gan cla day dan dé tao diu kién thao tac day
dan. D& duy tri d6 nhon cda bé mat, hdy nhing 6ng thong siéu nho va by
day dan trong bbn Gng thang siéu nho chira d3y dung dich mudi heparin vo
trung hodc trong ngan chita 8ng thong siéu nhé da dugc bom dung dich
mudi heparin vo trung.

THAN TRONG: Khong ludn ddy dan qua dau xa clia 6ng thong sidu nhd. Diéu

nay ¢4 thé lam 8ng thong siéu nhd bj hdng. Khi 6 thé, truwdr tién, hdy méi van

cam mau trudce khi ludn day dan vao dng thong siéu nhé va ddy dén dau xa
cla 8ng théng siéu nhé.

6. Ludn 6ng théng dan vao mach mau clia bénh nhan. Gan van cam mau
dang xoay (loai Tuohy-Borst) vao 6ng thong dan va lién tyc tudi dung dich
mudi heparin cho ng thong. Liéu phap khang tiéu cau/khang déng can phai
duoc thu’c hién phu hop véi thue hanh y hoc tiéu chudn.

Ludn 8ng thdng siéu nho va bd déy dén xuyen qua van vao 6ng thong dan
va day dén dau xa cla 6ng théng dan. D& ludn dé dang xuyen qua van cam
mau dang xoay va ng thong dan, nén giit dau day dan trong dng thong siéu
nhd cho dén khi 6ng thong siéu nhé cham dén d3u xa clia 6ng thong dan.

CANH BAO : Khang thao téc va/hoic riit 6ng thong siéu nhd qua kim dau vao
bang kim loai hodc que nong bang kim loai. Thao tac va/hoac rit 6ng thong
sidu nho qua kim dau vao bang kim loai hoic que nong bang kim loai c6 thé
dan dén mai mon lép pha bé mit, pha hdy va/hodc téch tryc cla 6ng théng
siéu nho. Néu 6ng thong dan dugrc Idp trong van khéa, khong dugc dong van
khéa khi 8ng thong siéu nho bén trong 6ng thong dan. Ongthong siéu nhé cd
thé bi gdy. Dam bao ring dng thong dan khong truot ra khdi mach méau. Néu
6ng thong dan bi trat khdi mach mau khi 6ng thong sidu nho va/hodc day dan
dang duoc ddy Ién, didu nay cd thé dan dén lam héng dng thong siéu nho.

THAN TRONG: Khong duoc siét chit qué mirc van cdm mau dang xoay trén
8ng thdng siéu nho, hodc thao tac 8ng thng siéu nhd qua van d3 siét chit.
Thén trong: Diu nay c6 thé gay hu hai 8ng thong siéu nhd. Néu cdm thay
bt ky stc can nao, dirng ép 6ng thong siéu nhd vao 6ng thong dan vi diéu
nay c6 thé dan dén hu hong 6ng théng siéu nho. Khong daiy Gng thong siéu
nhé néu khong 6 day dan, vi c6 thé lam phan xa va gan clia Gng thong siéu
nhd bi xoan.

7. Theo ddi lién tyc vi tri clia dau 8 dng théng siéu nhd trong mach mau trong
su6t thl thuat bang cach str dung 6ng kinh huynh quang co d6 phan gidi cao
va/hodc man hinh chup X quang mach mau s6 héa xéa nén.
CANH BAO : Néu cam thay bét ky luc can nao, khdng day hoic rit 6ng théng
siéu nhd cho dén khi xac dinh dugc nguyén nhan gdy ra lyc can thong qua
8ng kinh huynh quang cd d6 phan gidi cao va/hodc man hinh chyp mach méu
s6 hda x6a nén. Viéc thao tac Sng thong siéu nhd va/hodc day dan ngugc voi
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strc can c6 thé gay tén hai mach mau, hu hong 6ng thong sidu nho hodc day
dan. Néu day o'ngthong siéu nho trong mach mdu ma khéng cd day dan, diéu
nay cd thé gay ton thurong mach mau. Khi ludn lai day dan vao 6ng thong
siéu nho, hay can than déy day dan trong khi theo di vi tri cla dau day dan
qua 6ng kinh huynh quang cé dé phan giai cao va/hodc man hinh chup mach
mau s6 hoa xda nén. Moi thao tac di chuyén bat thudng déu cd thé gy ton
thuong mach mau.

THAN TRONG: Khi ddy 6ng thdng siéu nhd vao mach ngoai vi, rit lai mot cht
theo phép nghiém huynh quang mdi l3n déy 6ng, dé dam bao 6ng thong sidu
nho khong bi ddy qué xa dén ndi khong thé rdt lai. Khong thao tac 6ng thong
siéu nhé bang lyc manh. D3u Gng thong siéu nhé rat linh hoat va ¢ thé b
kéo gian hodc bj hong.
8. Khi dat dén vi tri mong mudn, hay thao day din ra khoi ng thong siéu
nho.
THAN TRONG: Rut day dan lai ngugc vdi sttc can cd thé lam 6ng thong siéu
nhd bi xodn. Néu cam thay bat ky strc can nao, hdy rit 6ng thong siéu nhd
trd lai vi tri khong cam thay strc can cla day dan, sau d6 théo day dan. Néu
rit day dan ma khong thyc hién thao téc nay, dng thong siéu nhd cd thé bi
hu héng. Rira méau ton du ra khoi day dan d théo trong bon dung dich mudi
heparin vé triing. N&u khong sach hét cac vét ban con sét lai, hay lau ddy dan
mét [an bang mot miéng gac v triing tham dm dung dlch mudi heparin. Mau
con lai trén ddy dan cé thé tao ra luc can khi ludn lai vao 8ng thong siéu nhd.

9. Trudc khi dua chat gdy thuyén tic hodc cac chat khac vao, tiém tir tir mot
lrgng nho chat can quang vao 6ng thong siéu nhé bang cach st dung dng
tiém va kiém tra dudi 6ng kinh huynh quang cé do phan giai cao va/hodc
man hinh chup mach mau s6 héa xéa nén dé xem lidu chat can quang c6
bi xua tan khoi dau xa clia 6ng thong siéu nhd khdng. Véi lumen nhd, 8ng
thong siéunhé cé lyc khang truyén cao. Khi tiém cht can quang hoic thudc
bang &ng tiém, sir dung &ng tiém 1 ml hodc nhé hon. Tham khao hu'o'ng dan
st dung vé bat ky loai thudc va/hoic thiét bi nao ban cé thé mudn st dung
VvGi 8ng thong siéu nhd nay dé xac dinh khd ndng tuong thich va dé tranh
6ng thong siéu nhd bj hu hdng. Néu dang st dung cac loai chat gy thuyén
tac khac nhau, mi lan nén si dung mot 8ng thong siéu nhd mai.
Luwu y: Nén lam néng chét can quang 1&n 37 °C trudrc khi st dung.
CANH BAO : Néu cm thay sttc can téng khi tiém chét dich qua ongthong sueu
nho hay thay thé bang 6 ong théng siéu nhd mdi. Khi sirc can ting ma van c&
gang tiém cd thé lam v& 6ng thong siéu nho va c6 thé gay t6n thuong mach
méu. Néu khong nhin thay chét can quangtu’ ong thong siéu nhd, diéu nay cé
thé cho biét 8ng thong siéu nhé da bj xoan. Néu rdt ong thong siéu nho lai ma
khong khac Pphuc dugc chd xoan, hay thay thé bang 6ng théng siéu nhé mai.
Khong c6 gang khac phuc chd xoan bang cach ludn day din hodc bang cach
tiém dién. Viéc dua vao chat gdy tac nghén ma khong khic phuc chd xoan
trudc tién, hodc c6 géng g chd xodn bang céch ludn ddy dan hodc bing céch
tiém dién co thé lam v& 6ng thong siéu nhd hodc tach va diu nay cd thé gay
t6n thuong mach mau. Ma sat giita lumen bén trong clia 8ng théng siéu nhd

Huéng din St dung Dung cu tiém Dién véi Ong théng siéu nhd

va chat gdy thuyén tac c6 thé lam cho 8ng thong siéu nhé bj déy vé phia trudr,
c6 thé dan dén thing thanh mach méu. D& ngan chan diéu nay, hay rit 6ng
thdng siéu nho lai mot chat va gitt tai cho.

THAN TRONG: Ting sttc can khi truyén cho thdy dng thong siéu nhd co
thé bj tic do thudc hodc chat can quang dang dugc truyén hodc do cuc
méu déng. Ngung truyén dich ngay va thay thé ng thong siéu nho. Khi
str dung dung cu tiém dién, hdy lam theo cac hudng dan dudi day trong
“Hudéng dan St dung Dung cu tiém Dién bing Gng thong siéu nho”. Trong
truong hop s dung dung méi hitu co, hdy dam béo kiém tra kha ning
tuong thich clia dung méi bang cach kiém tra nhan dén trudce khi st dung.
Truwdce khi st dung, hdy dam bao kha ndng twong thich cla kich thudc
clia vi cau gay thuyén tac véi kich thudce cla 6ng thong siéu nho da chon.
Pham vi kich thudc vi cau twong thich dugc chi dinh trén nhan bao bi bén
ngoai cla Ang thdng siéu nhd va trong Bang 2. Trwdc khi sir dung, héy Xac
nhan kha ning tuong thich vé kich thudc clia chat gay thuyén tic dang
cudn va thiét bi hd trg va dng thong siéu nhd. Khi dua cac cudn kim loai
hoc chat gay thuyén tac vao, du'ng dung thiét bj hodc vat liéu vuot qud
kich thudc t8i da dugc néu chi tiét trong Bang 2. Ludn kiém tra tinh trang di
chuyén clia chat gy thuyén tac va thiét bi ho tro thong qua dng kinh huynh
quang c6 do phan giai cao va/hodc man hinh chup mach méu sé héa xéa
nén. Khdng ddy hodc rut ng thong siéu nhd néu cam thay c6 bat ky stc
can nao trong mach méu, dac biét trong khi st dung chat gay thuyén téc.
Chi ddy hoic rdt 6ng thong siéu nho sau khi d3 xéc dinh dugc nguyén nhan
gdy ra strc can théng qua &ng kinh huynh quang cé d6 phan gidi cao va/hodc
man hinh chup mach mau s& hda xda nén. Bat ky su di chuyén nhanh va khéng
hop Iy ndo cd thé lam 8ng thdng siéu nhd bj gdy/vd/téch ra, diéu nay c6 thé
gay tén thuong mach méu.

10. Trudc khi ludn 8 ng théng siéu nho vao cac mach mau khéc, hay x8i rira
6ng thong siéu nho bang dung dich mugi heparin v trung. Néu cam thdy
bat ky strc can nao trong qud trinh ludn day dan, khong day day din xa hon
va thay thé 6 ong thong siéu nhd. Né&u cd bat ky khé khan nao trong viéc lubn
day dan vao ong ndi ngoai clia 8ng thong siéu nhd, ban co thé xoay day dan
va/hodc 8ng ndi ngoai mat chit dé ludn dé hon.

CANH BAO : Khi lubn lai ddy din vao 6ng théng siéu nho, hay kiém tra vj tri
clia dau day dan qua ong kinh huynh quang c6 d6 phan giai cao va/hodc man
hinh chyp mach mau s6 hoa x6a nén. Moi thao tac di chuyén bat thudng clia
day déu dan cd thé lam 6ng thong siéu nhd bi hu héng co hoc, diu nay c6 thé
gay tén thuong mach méu.

11. Khi hoan thanh tha thuat, hiy thdo 6ng thong siéu nhé can than cung
véi 6ng thong dan.

CANH BAO : N&u cam thay bat ky sirc can nao, khéng duoc théo 6ng thong
siéu nhd bang lyc manh. Can than rdt 6ng thong siéu nhé cling véi 6ng thong
dan. Thao 6ng thong siéu nhd bang lwc manh cé thé khién dng thong siéu nho
bi nitt, didu nay cé thé dan tdi viéc phai thu hdi.

Dung cu tiém dién c6 thé dwoc st dung dé truyén chat can quang qua 6ng
théng siéu nhd. Tuan thl cac canh béo va than trong dwa ra dudi day. T6c do
dong chay phu thudc vao cac yéu td nhu d nhét cla chat can quang, loai
va nhiét d6 clia chat can quang, model va thiét 1ap cla dung cu tiém dién va
cach ndi dung cu tiém véi 8ng thong siéu nho.

CANH BAO : Khéng st dung dung cu tiém dién dé truyén cic chét
ngoai chat can quang, bdi vi dng thong siéu nhd co thé bi téc nghén.
Ap luc tiém khong dugc vuot quéa dp luc tiém t6i da twong Gng véi
duong kinh ngoai cia mbi dau dng thong siéu nhd (xem bang 3 dudi day).
Vuot qua ép lyc tiém tai da co thé 1am v& 8ng thng sidu nho.
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Bang 3: Thong tin Hoat dong

(o]} 6ng théng

Chiéu dai Str dung ctia

Téc dd Dong chdy véi Chat

Thé tich Khong gian Cn quang c6 18t

(xa) 8ng théng (cm) RypllE IEm TR GE f:j]t (lohexol 300 mg/ml, 37°C)
[ml/giay]
105 0,48 2,7
8270 kPa
24 Fr 130 (1200 psi) 0,54 2,2
150 0,59 1,9
105 8270 kP 0,56 3,8
70 kPa
2,7Fr 130 (1200 psi) 0,64 33
150 0,7 31
105 0,62 48
8270 kPa
28Fr 130 (1200 psi) 0,71 38
150 0,78 3,5

* Theo phép nghiém huynh quang cé d6 phén gidi cao va man hinh DSA,
tiém mot lwgng nhd chat can quang bang 6ng tiém va xac nhan luu luong
cla chét can quang ra khéi dau 8ng thong siéu nhd trude khi st dung dung
cu tiém dién.

* N&u quan sat thay dudng kinh ngoai clia 8ng théng siéu nhé bj gidn trong
qué trinh tiém, 4p luc cé thé di vuot qud gidi han ap luc t6i da. Trong
truong hgp do, hdy nglrng tiém ngay lap tic.

o Khi ¢8 dinh 6ng thong siéu nho & dung vj tri, hdy c6 dinh bang 6ng ndi
ngoai dé truc 6ng thdng siéu nhd khéng bi hdng. Khi ¢8 dinh vj tri, khong
duorc gil truc dng thong siéu nho, vi diéu nay cé thé dan dén ng thong
siéu nho bj tach.
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THAN TRONG: Néu 6ng thong siéu nhd bj xodn hay udn cong thi can phai
thay thé.

 NGi dung cy tiém dién vao 6ng thong siéu nhé bing cach s& dung ng néi
dai chju dp suét.

o Khi ludn lai ddy din sau khi hoan thanh chup X quang mach méu, long
bén trong clia 6ng thong siéu nho phai duoc xdi rira bang dung dich mugi
heparin vo trung.
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FRANCE LF.PMQuality@guerbet.com
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