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Cerenovus Microcatheters

IMPORTANT INFORMATION
Please read before use

Some products may not be licensed in all
jurisdictions.

&Only

Description

The Cerenovus Microcatheters are variable
stiffness, single lumen catheters designed to access
small, tortuous vasculature. They are available

in a variety of outer and inner diameters. Each
configuration has a hydrophilic coating to provide
lubricity for navigation of vessels. The inner lumen
is lined with lubricious PTFE to facilitate movement
of guidewires and other devices. The distal sections
of the catheter bodies are radiopaque to aid
visualization under fluoroscopy, and the distal tips
are clearly distinguished by a radiopaque marker.

Product Features

PROWLER™ 14 Microcatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Microcatheter
French Inch mm

Proximal O.D. 2.3 -- .75
Distal O.D. 1.9 -- .65
Proximal |.D. 0165 4
Distal I.D. .0165 4
Min. 1.D. Guiding Catheter 035 .9
Max. O.D. Guidewire .014 .36

Max. PVA Compatibility 500 ym

PROWLER™ 10 Microcatheter
French Inch mm

Proximal O.D. 2.3 -- .75
Distal O.D. 1.7 -- .55
Proximal 1.D. 015 4
Distal I.D. 015 4
Min. I.D. Guiding Catheter 035 .9
Max. O.D. Guidewire 012 .30

Max. PVA Compatibility 500 ym

RAPIDTRANSIT™ Microcatheter
PROWLER™ PLUS Microcatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Microcatheter

French Inch mm

Proximal O.D. 2.8 -- .95
Distal O.D. 2.3 -- .75
Proximal |.D. 021 5
Distal 1.D. 021 5
Min. I.D. Guiding Catheter 042 1.1
Max. O.D. Guidewire .018 46

Max. PVA Compatibility 1000 um
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Intended Use

The Cerenovus Microcatheter is intended as

a conduit for endovascular use during diagnostic
and/or interventional procedures in the peripheral
and neuro vasculature.

Indications

The Cerenovus Microcatheter is indicated for use
in the infusion/introduction of interventional agents/
devices in the peripheral and neuro vasculature.

Patient Population

The Cerenovus Microcatheter is intended for use in
patients undergoing diagnostic and/or interventional
procedures.
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Intended User

The device should be used only by physicians
trained in endovascular procedures at medical
facilities with the appropriate imaging equipment.

Clinical Benefits (Applicable only in markets
subject to EU Regulation 2017/745)

The Cerenovus Microcatheter provides conduit
for endovascular catheter-based interventions
for less invasive alternatives to open surgery in
patient diagnostic and treatment procedures.

A Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) can be found at the following link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This is the SSCP location after the launch of
EUDAMED.

Note: The Summary of Safety and Clinical
Performance and the EUDAMED website are not
reviewed by USFDA.

Contraindications

The Cerenovus Microcatheters are contraindicated
for delivery of infusates that contain dimethyl
sulfoxide (DMSO).

Warnings

THIS DEVICE IS INTENDED FOR ONE USE
ONLY. Discard the microcatheter after one
procedure. Structural integrity and/or function may
be impaired through reuse or cleaning. Catheters
are extremely difficult to clean after exposure to
biological materials and may cause adverse patient
reactions if reused.

Never advance or withdraw an intraluminal device
against resistance until the cause of resistance

is determined by fluoroscopy. If the cause cannot
be determined, withdraw the catheter. Movement
against resistance may result in damage to the
vessel.

The infusion pressure should not exceed the
maximum listed pressure for each catheter,

as indicated in the flowrate charts. Pressure in
excess of the recommended range may result in
catheter rupture or tip severance.
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Precautions

« Store in a dark, dry place between 15° and 30°C
(59° and 86°F).

» Do not use if package is open or damaged.

* Use prior to the “Use By” date.

* Read and follow the Instructions for Use of
all agents or contrast media used with the
microcatheters.

Potential Adverse Events and Reporting
Procedures requiring percutaneous catheter
introduction should not be attempted by physicians
unfamiliar with the possible complications,

which may occur during or after the procedure.

Possible complications include, but are not limited to
the following:
* Access site complications
» Allergic reaction
* Embolism
* Hemorrhage
* Infection
* Neurological deficit including stroke and death
* Vascular injury including but not limited
to pseudoaneurysm, vasospasm, vessel
dissection, and vessel perforation

Use of this device requires fluoroscopy which

presents potential risks to physicians and patients

associated with x-ray exposure. Possible risks

include, but are not limited, to the following:

* Alopecia

« Burns ranging in severity from skin reddening to
ulcers

+ Cataracts

» Delayed neoplasia

Note: If a serious incident occurs during the use
of this device or as a result of its use, please
report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.
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RAPIDTRANSIT™ Microcatheter

FLOWRATE 100% 50/50 100%
CHART Contrast-76% Contrast-76%/ Saline
.021" L.D. (cclsec) Saline (cc/sec) (cc/sec)

Approximate Values

PROWLER™ 14 Microcatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Microcatheter

FLOWRATE 100% 50/50 100%
CHART Contrast-76% Contrast-76%/ Saline
.0165" I.D. (cclsec) Saline (cc/sec) (ccl/sec)

Total Dead @ @ @ @ @ @ Approximate Values
Catheter Space 100 200 100 200 100 200 Total Dead @ @ @ @ @ @
Length (cc) psi psi psi psi psi psi Catheter Space 100 300 100 300 100 300
(cm) (689 (1379 Length (cc) psi psi psi psi psi psi
kPa) kPa) (cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 055 0.1 0.1 0.3 0.5 0.7 1.1
155 050 0.1 0.2 04 0.8 08 1.3 175 038 0.02 0.1 0.2 0.4 0.3 0.7
140 046 0.1 0.2 0.5 0.8 09 14 155 035 0.04 041 0.2 0.5 04 0.7
105 039 041 0.2 0.6 1.1 11 15 140 035 005 02 0.2 0.6 04 09
75 0.30 0.2 0.3 0.8 1.3 13 1.8 75 0.25 0.1 02 0.3 0.7 05 1.0
PROWLER™ PLUS Microcatheter PROWLER™ 10 Microcatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Microcatheter
FLOWRATE 100% 50/50 100%
FLOWRATE 100% 50/50 100% CHART Contrast-76% Contrast-76%/ Saline
CHART Contrast-76% Contrast-76%/ Saline .015" L.D. (cclsec) Saline (cc/sec) (ccl/sec)
.021" L.D. (cclsec) Saline (cc/sec) (cc/sec)

Approximate Values

Total Dead @ @ @ @ @ @
Catheter Space 100 300 100 300 100 300
Length (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0.55 0.1 0.1 0.3 0.8 0.7 1.5
165 0.53 0.1 0.1 0.4 1.0 0.7 1.6
1565 0.50 0.1 02 04 1.1 08 1.7
140 0.46 0.1 02 05 1.2 09 19
115 0.40 0.1 02 06 1.5 09 19
105 039 0.1 03 06 1.5 1.1 19
90 034 0.1 04 07 1.7 12 2.2
75 030 02 05 08 1.8 13 24
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Approximate Values

Total Dead @ @ @ @ @ @
Catheter Space 100 300 100 300 100 300
Length (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0.34 0.03 01 0.1 0.3 0.2 0.6
155 032 0.04 041 0.1 0.3 0.2 06
75 0.23 0.1 0.1 0.2 0.6 04 0.9

Recommended Procedure

It is recommended that the Cerenovus
Microcatheters be used with a guiding catheter,
a compatible catheter sheath introducer, and a
steerable guidewire.

1. The Cerenovus Microcatheters may be
packaged in a protective coil dispenser fitted
with a flushing luer connector or in a tray.

The catheters have a hydrophilic coating and
require hydration prior to removal from the coil
dispenser and prior to use.
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» Before removing the catheter from the
coil dispenser, flush the dispenser with
heparinized saline through the luer
connector fitting on the end of the coil
dispenser.

Note: The catheter may be hydrated in the
tray prior to use.

* Remove catheter and inspect to verify that it
is undamaged.

Note: Do not attempt to use microcatheters
without flushing first to hydrate the coating.
Failure to do so may compromise the coating
and lubricity of the catheter.

WARNING: Do not use a catheter that has
been damaged in any way. Damaged catheters
may rupture causing vessel damage or tip
detachment during the procedure.

Microcatheters may be packaged with

a shaping mandrel. In order to maintain
catheter burst integrity and dimensional
stability, it is strongly recommended that the
user follow these instructions when shaping
a catheter.

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

* Bend catheter tip and shaping mandrel
into desired shape. Over exaggeration
of the desired shape is recommended to
accommodate for slight catheter relaxation.

* Hold shaping mandrel/catheter assembly
directly over the steam source for
approximately 30 seconds to set shape.

* Remove shaped catheter assembly from
heat source and allow to cool in either air or
liquid prior to removing the mandrel.

* Remove shaping mandrel from catheter and
discard.

WARNING: Do not use shaping mandrel
in-vivo.

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

Remove the appropriate steerable guidewire
from its package and inspect for damage.
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10.

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

Place the appropriate guiding catheter using
a percutaneous entry technique of choice.
Connect a hemostatic valve to the guiding
catheter hub and maintain a continuous
heparinized saline flush.

Note: Microcatheters require a continuous flush
during the procedure in order to maintain the
lubricity of the coating.

Introduce the guidewire and microcatheter

as a unit through the hemostatic valve into
the lumen of the guiding catheter. Advance
guidewire/microcatheter assembly to the distal
tip of the guiding catheter.

Alternatively advance the guidewire and
microcatheter until the desired site has been
accessed.

Note: To facilitate catheter handling, the
proximal portion of the microcatheters are
uncoated to ensure a non-slip grip.

CAUTION: If strong resistance is met during
manipulation, discontinue the procedure and
determine the cause of resistance before
proceeding. If the cause of resistance cannot
be determined, withdraw the catheter and
guidewire as a system.

When ready to infuse, withdraw the

guidewire completely from the catheter.
Connect a syringe containing infusate to the
microcatheter hub and infuse according to the
manufacturer’s instructions and precautions.

WARNING: If flow through the catheter
becomes restricted, do not attempt to clear
the catheter lumen by infusion. Determine and
remedy the cause of blockage or replace the
blocked catheter with a new catheter before
resuming infusion.

Note: Infusion pressure should not exceed the
maximum pressure rating.

After completing the procedure, withdraw the
catheter and discard.
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Disposal

Dispose of all used devices in accordance to
the hospital policy. Do not discard this product
as unsorted municipal waste. Contact your local
authorities for disposal instructions or return it to
Cerenovus for disposal.

Warranty

Cerenovus warrants that this medical device is free
from defects in both materials and workmanship.
Any other express or implied warranties,
including warranties of merchantability or
fitness, are hereby disclaimed. Suitability

for use of this medical device for any
particular surgical procedure should be
determined by the user in conformance with
the manufacturer’s instructions for use.

There are no warranties that extend beyond the
description on the face hereof.

™ PROWLER and RAPIDTRANSIT are
trademarks of Cerenovus or affiliated companies.

Visit www.e-ifu.com for the latest version of this
document. For technical assistance, contact your
local sales representative.
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Interpretation of symbols

Do not resterilize

Do not use if package is
open or damaged

Manufacturer

Consult instructions for use

Caution

Nonpyrogenic

| X [>EROP

Medical Device

Temperature limits 15-30°C
(59-86°F)

pry
o
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Packaging Unit

Authorized European
Representative
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Keep dry

)

/’_
\\

Keep away from sunlight

Single Sterile Barrier

Prescription Device Only
(USA)

0%

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500 .
EU: +800 8888 2020 e-IFU website

EU: +32 2 4037222

=
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| bg
MukpokaTtetpu Cerenovus

BAXHA NH®OPMALUA
Mons, npoyeTteTe npeam ynotpeba

Hsikon npoaykT Moxe fa He ca NULEH3NPaHN BbB
BCUYKM IOPUCANKLNN,

Rk Only

OnucaHue

MukpokateTpute Cerenovus ca KaTteTpu

C Bapupalla TBbpAOCT, C €AnH NYMEH,
npegHasHavyeHn 3a 40CTbN 40 Marnku, TOPTYO3HU
cbaoBe. Npegnarat ce B aCOPTUMEHT OT
Pa3nMYHN BBHLUHW U BbTPELLUHU AnameTpu.
Bcsika koHurypaums nma xuapounHo nokpuTume,
3a Ja ce OCUrypu xnb3raBocT Npu OBUXEHNE

B CbAoBeTe. BbTpeLlHUAT nniyMeH e ¢ nokputune
oT xnb3raB PTFE, npegHasHadeH ga ynecHsiBa
NpUOBWXBAHETO Ha BOL4AYN U APYrv nsgenus.
AdunctanHuTe cekumm Ha YacTuTe Ha KateTbpa

Ca PEeHTreHOKOHTPAaCTHU C Len nognomMmaraHe

Ha BU3yanusaumsTa ype3 ¢oryopocKonus,

a OuCTanHnTe BbpPXOBE SICHO Ce pasrpaHu4asat
C PEHTITEHOKOHTpACTEH MapkKep.

XapaKkTepucTUKM Ha NpoAaykKTa

MukpokaTteTbp RAPIDTRANSIT™
MukpokatetTbp PROWLER™ PLUS
MukpokaTteTbp PROWLER™ SELECT™ PLUS
®peHcku Inch mm
MpokcumaneH BbHLIEH

2,8 - 0,95
AnameTbp
AucTaneH BbHLWeH 23 - 0,75
AnamMeTbp
[NpoKkcumaneH BbTpeLLeH 0,021 05
ANamMeTbp , ,
[ucTaneH BbTpeLLeH
AMaMeTbp POt 09
MwuH. BbTP. anam. BogeLy, 0042 11
KaTeTbp ’ ,
Makc. O.D. (BbHLUEH 0,018 0,46
ANamMeTbp) Ha BoaaY
Makc. PVA cbBMeCTUMOCT 1000 pm

MukpokatetTbp PROWLER™ 14
MukpokatetTbp PROWLER™ SELECT™ LP-ES
®peHckn Inch mm
MpokcumaneH BbHLIEH

2,3 - 0,75
AnameTbp

AucTaneH BbHLLEH 1,9 - 0,65
AnameTbp

lNpokcumaneH BbTpeLLeH 0,0165 04
AnaMeTbp , 7
[ncraneH BbTpeLueH

i 0,0165 0,4
MwuH. BbTP. Anam. BoaeLy 0,035 09
KaTeTbp ’ 7
Makc. O.D. (BbHLUEH 0,014 0,36
AMameTbp) Ha BoaaY

Makc. PVA cbBMecTMMOCT 500 um

Tosn [OKYMEHT € BannaeH caMo KbM OTMneYaTaHata aara. Axo He cTe CUTypHU KaKBa €
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Mukpokatetbp PROWLER™ 10
®peHckn Inch mm
MpokcumaneH BbHLUEH

2,3 - 0,75
AnameTtbp

AucTaneH BLHLEH 1,7 - 0,55
Anametsp

[NpoKcumareH BbTpeLLeH

AnaMeTbp oo 04
[vcTaneH BbTpeLueH 0015 04
AnamMeTbp ’ ’
MwuH. BbTp. Anam. BogeLy 0035 09
KaTeTbp ’ |
Makc. O.D. (BbHLWeEH 0,012 0,30
AviameTbp) Ha BoaaY

Makc. PVA cbBMecTumocT 500 um

NMpepHa3sHayvyeHue

MukpokaTteTbpbT Cerenovus e npegHa3HaveH KaTo
KaHan 3a eHgoBacKyrnapHa ynotpeba no Bpeme Ha
AnarHoCTUKa u/unm MHTepPBEHLMOHHW Npoueaypu

B NepudepHaTa n HeBpoBackynartypaTa.

Moka3aHuA

MwukpokaTteTbpbT Cerenovus e npegHasHa4yeH
3a ynotpeba npu nHpyauns/BbeexaaHe

Ha WHTEPBEHUMOHHWN CpeacTBa/u3genus

B nepudepHaTa n HeBpoBackynaTtypaTa.

Monynauusa Ha nauueHTUTe

MukpokaTeTbpbT Cerenovus e npeaHasHayeH

3a ynotpeba npu naumMeHTu, NoaNOXeHN Ha
AnarHocTmKa U/Mnm MHTepPBEHLMOHHM npoLeaypw.

MpeaHa3HayeH noTpeduTen

WN3genuerto TpsibBa aa ce n3nonaea camo ot
nekapu, oby4eHun 3a eHgoBacKynapHu npoueaypu
B MEAMLNHCKN 3aBeAeHMS C NOAXOAALLO
obopyasaHe 3a obpasHa AnarHocTuKa.

KnuHnyHm nonsu (Mpunoxmmo camo 3a nasapwu,
npeamet Ha PernameHT (EC) 2017/745)
MukpokaTeTbpbT Cerenovus ocurypsiBa kaHan
3a 6asvpaHn Ha KaTeTbp eHJoBacKynapHu
WMHTEPBEHLUUN 3a NO-Mariko UHBA3NBHU
anTepHaTMBM Ha OTBOpPeHaTa Xupyprus

NPy QMarHOCTUYHM 1 NevyebHn npoueaypu

Ha naumeHTa. Pestome Ha 6e3onacHocTTa

N KNUHMYHUTE nokasatenu (SSCP)

MOXeTe [Ja HamepuTe Ha cnegHaTa

Bpb3Ka: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ToBa e mectononoxeHneto Ha SSCP cnepq
ctapTupaHeto Ha EUDAMED.

3abenexka: Pe3tomeTo Ha 6e3onacHocTTa
N KNMMHUYHOTO NpPeAcTaBsHe 1M yebcanTbT Ha
EUDAMED He ce npernexaat ot USFDA.

MpoTuBONoKasaHuA

MukpokaTeTpute Cerenovus ca NpoTMBOMNOKa3aHu
3a JocTaBsHe Ha UHy3aTW, KOUTO CbabpXaT
anmetuncyndokeng (DMSO).

MpepynpexaeHusn

TOBA U3OENWE E NPEOBMOEHO CAMO
3A EOHOKPATHA YTOTPEBA. M3axBbpriete
MUKpOKaTteTbpa crieq efHa npouenypa.
CTpyKTypHaTa usnocT u/vnm pyHKUNNTE Moxe
Aa 6baart BroLwweHu nNpu noBTopHa ynotpeba
unu novucTeaHe. Karetpurte ce noymcrear
N3KMNIOYNTENHO TPYAHO Crnea usnaraHe Ha
BuonornyHn matepuann u morat ga npUYMHAT
HeXenaHu peakuuu y naumeHTta, ako ce n3nonssar
NMOBTOPHO.

Hwukora He npuaBmxBanTe U He U3TErNAnTe
WHTpanyMuHanHoO yCTPOMUCTBO NpWU Hanmyme

Ha CbNPOTMBIEHNE, OKATO NpuyMHaTa 3a
CbMNPOTUBNEHMETO HE Bbae yCTaHOBEHA Ype3
dnyopockonuda. AKo npuyMHaTa He MOxe aa bbae
yCTaHOBEHa, u3Tternete karerbpa. [BMXeHneTo
npwv HannyMe Ha CbNPOTMBIIEHME MOXE Aa foBeae
00 yBpexgaHe Ha cbaa.

NHY3NMOHHOTO HansiraHe He Tpsibea aga
HagBMLLIABa MakKCMMarHOTO HansaraHe, NOCOYEHO
3a BCEKM KaTeTbp B Tabnuuute ¢ gaHHM 3a gebura.
HanaraHeTo Hag npenopbyYnuTenHUs AnanasoH
MOXe [a NPUYMHU CryKBaHE Ha KaTeTbpa u/unm
OTKbCBaHe Ha BbpXa.

MpeanasHn mepku

+ [la ce cbxpaHsaBa Ha TbMHO, CyXO MSACTO Mexay
15° n 30°C.

* He usnonssanTe, ako onakoBkaTa € OoTBOpeHa
U noepeaeHa.

* WM3nonaBanTte npean garara Ha ,,Cpok Ha
rogHoCT".

* [lpodyeTeTe 1 criegBanTe NHCTPYKUMNUTE 3a
ynotpeba, 4oCTaBeHM C BCUYKK NpenapaTtu unm
KOHTPaCTHM BELLECTBA, N3NOS3BaHN 3aeaHo
C MUKpoOKaTeTpuTe.

Tosn [OKYMEHT € BannaeH caMo KbM OTMneYaTaHata aara. Axo He cTe CUTypHU KaKBa €
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nOTEHLWIanHVI HeXenaHu cbLoUTUA MVIKpOKaTeT'bp RAPIDTRANSIT™
U gokKknagBaHe

MpouenypwuTte, N3UCKBaLLKN NEPKYTAHHO BbBEXAAHE TABIMLA 100% 50/50 100%
Ha KaTeTbp, He TpsAbBa Aa ce NpaBAT OT nekapw, 3A OEBUTA KOHTPAacT KOHTPacT ms.
KOUTO HE Ca 3arno3HaTt C Bb3AMOXHUTE YCITOXXHEHUA BbTP. AUAMETBP 76% 76%]/ pa3TBop
Nno BpeMe Ha unu crieg npouegypara. 0,021" (cclsec)  dhma. (cclsec)
Bb3MOXHUTE YCNOXHEHNSA BKINIOYBAT, HO He ce pasTeop
orpaHu4aBaTt 4o, criegHuTe: (cclsec)
* YCNOXHEHNa Ha MACTOTO Ha AOCTbI
* AnepruyHa peakuus MpnbnuauTenHn cTtouHoCTM
+ Embonus O6uwa MbpTeB NpM npu npu npu nNpu  npu
* KpbBousnuse AbIKUHa o06em 100 200 100 200 100 200
* WHdekumsa Ha (cc) psi psi psi psi psi psi
» HeBponornyHa HegoCTaTb4YHOCT, BKIHOYUTENHO KaTeTbpa (689 (1379

yoap v cMbpT (cm) kPa) kPa)
+ CwbpoBa TpaBma, BKITOYUTESHO, HO HE CaMo,

nceBgoaHeBpmn3amMa, Ba3ocnasbM, AMCEKUMNA Ha 175 0,55 01 01 03 05 07 11

CbAoBe U nepdopaund Ha cbaa 155 0,50 01 02 04 08 08 13
Ynotpebarta Ha ToBa u3genue n3mckea 140 0,46 01 02 05 08 09 14
donyopockonus, KOETO BOAN 4O NOTEHUMarHK 105 0,39 01 02 06 11 11 15
PUCKOBE, CBbP3aHM C M3NaraHe Ha nekapuTe [S) 0,30 02 03 08 13 13 18

N NAUNEHTUTE Ha PEHTIEHOBU JTbYM.
Bb3MoXxHUTE pUCKOBE BKMOYBAT, HO HE Ce
orpaHuyaBar fo, criegHuTe:

* Anoneuus

MukpokateTbp PROWLER™ PLUS
MukpokaTtetbp PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABJIMLA 100% 50/50 100%
* WsrapsHug, Bapupalym no TexecTt OT
3auyepBsiBaHe Ha Koxarta [0 ynuepy 3A EBUTA KOHTPacT  KoHTpacT thus.
. KaTapakTu BbTP. AUAMETBP 76% 76%l/ pasTBop
e OTNOXEHW HEOMNa3MMm 0,021" (cclsec)  dwms. (cclsec)
pa3TBop
3abenexka: AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLUMAEHT (cclsec)

no BpemMe Ha U3NOoJ1I3BAaHETO Ha TOBa U3genne

WNn B pesynTaTt Ha HEeroBoTO M3MOoN3BaHe, Mons, [MPUBNM3NTENHN CTOMHOCTH

AoKrnagBanTe 3a ToBa Ha npousBoauTenst n/mnu O6wa MbpTLE NPU NpWU NpU Npu nNpu npw
HEeroB YMbJIHOMOLLEH MNMpeactaBuUTerl, Kakto 1 Ha ObIKMHA obem 100 300 100 300 100 300
BalLlnA HaLlMOHalleH OpraH. Ha (CC) psi psi psi psi psi psi
KateTbpa (689 (2068
(cm) kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 08 0,7 15
165 0,53 01 01 04 10 07 106
155 0,50 01 02 04 11 08 1,7
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 0,7 17 12 272
75 0,30 02 05 08 18 13 24

To3n JOKYMEHT € BannaeH camo KbM oTnevaTaHaTta aata. AKO He CTe CUrypHM Kakea €
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MukpokatetTbp PROWLER™ 14

MukpokateTbp PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABITULIA 100% 50/50 100%
3A JEBUTA KOHTPAcT KOHTpacT ¢us.
BbTP. IUAMETBP 76% 76%/ pa3TBop
0,0165" (cclsec)  dwms. (cclsec)
pa3TBop
(cclsec)
MpnbnusnTenHn cTonHOCTH
Obuwa MbpTbB NpM Npu Npu Npu Npu npu

ObIXUHa obeMm 100

300 100 300 100 300

Ha (cc) psi psi psi psi psi psi
KaTeTbpa (689 (2068
(cm) kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 014 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 1,0
MukpokateTbp PROWLER™ 10
TABITULIA 100% 50/50 100%
3A NEBUTA KOHTPacT KOHTpacT ¢ums3.
BbTP. IUAMETBP 76% 76%/ pa3TBop
0,015" (cclsec)  dwms. (cclsec)
pa3TBop
(cclsec)
MpnbnusnTenHn cToMHOCTH
Obuwa MbpTbB NpM npu npu Npu Npu npu

ObIKUHa obeMm 100

300 100 300 100 300

Ha (cc) psi psi psi psi psi psi
KaTeTbpa (689 (2068
(cm) kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 04 01 03 02 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

MpenopbuuTenHa npoueaypa
MpenopbunTenHo e mukpokatetTpute Cerenovus
Aa ce 13nonaear C BoAeLll KaTeTbp, CbBMECTUM
aesurne NHTpoarcep 1 ynpasnsemM Bogau.

1.

2022-05-19 16:49:12 Ta3n gata, monsd, otnevyatanTe OTHOBO, 3a ia CTE CUTYPHU, Y€ 13non3BaTe NocneaHoTo

MukpokaTteTpute Cerenovus Moxe fa ca
OnakoBaHW B npegnaseH cnupaneH KOHTEnHep,
cHabaeH C nyepoB KOHEKTOp 3a NpOMUBaHe,
unn B TaBunyka. Katetpute nmar xmgpousiHo
nokputue u Tpsbea ga ce xmapartupar

npegv nsBaxgaHe oT nNpeanasHua cnvpanex
KOHTENHep v npean ynotpeba.

* [peaou oa nsBaguTe KaTeTbpa OT CrvpanHus
KOHTEWHep, NPOMUNTE KOHTENHepa
¢ oM3nonoruyeH pasTeop npes fyepoBus
KOHEKTOp B Kpasi Ha CrvpanHusa KOHTenHep.

3abenexka: KatetbpbT MOXe fa ce
XvapaTupa B TaBu4dkaTa npegu ynorpeba.

* M3BageTe kaTeTbpa v ro ornegaiite, 3a ga ce
yBepuTe, Ye He e NoBpeeH.

3abenexka: He ce onutBanTe ga nanonssaTe
MUKpOKaTeTpu 6e3 NbpBOHAYaNHoO NpoOMUBaHe
3a xugpartmpaHe Ha nokputueTo. HecnassaHeTo
Ha Ta3u CTbMKa MOXe Aa HapyLUM NOKPUTUETO
N XMb3raBocTTa Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXOEHUE: He nanonssante
KaTeTbp, KOWTO € NoBpeaeH Mo KakbBTO M Aa
61no HaumH. NoBpeneHNTE KaTeTpm Moxe
Aa ce cKbcaT U Ja NPUYMNHAT yBpexaaHe Ha
CbAa UM oTKbCBaHe Ha Bbpxa MO BpeME Ha
npoueaypara.

MukpokaTeTpuTe MOXe Aa ca ornakoBaHU

¢ hopMoBall, MmaHapen. 3a aa ce 3anasm
YCTOMYMBOCTTa Ha CrykBaHe U pa3MmepHaTa
cTabuHOCT Ha KaTeTbpa, HaCTOSTENHO ce
npenopbyBa Npy opopMsiHe Ha KaTeTbpa
noTpebuTensaT ga cnegsa UHCTPYKUUNTE
no-gony.

* N3Bagete dpopmoBaLLms MmaHapen ot
npyabpXawms ro KapToH Ha onakoBkaTta u ro
nocTaBeTe B ANCTaNHMSA BPbX Ha KaTeTbpa.

» OrbHeTe Bbpxa Ha kaTeTbpa 1 (hOpMOoBaLLS
MaHapen B xenaHaTta gopma. Mpenopbysa
ce [a ce OrbHe Marsko NnoBeye OT XXenaHaTa
cdopma, 3a aa ce npeaBuan NekoTo
oTnyckaHe Ha KaTeTbpa.

» 3a ga npugagete xenaHara gopma,
3agpbXxTe KoMbuHaumsTa ot hopmoBaly,
MaHapen/kaTeTbp OUPEKTHO Hag M3TOYHUK Ha
napa 3a npnbnuantenHo 30 cekyHau.

« OTCcTpaHeTe 0hOpPMEHUS KaTeTbp C MaHapena
OT M3TOYHMKA Ha TOMNMHa U OCTaBeTe
KaTeTbpa Aa U3CTUHE Ha Bb3ayX Unu
B TEYHOCT, Npeau Aa oTCTpaHUTe MaHapena.

 CBaneTe (hopMoBaLLUs MaHapen OT KaTeTbpa
" TO U3XBbpreTe.

NMPEAYNPEXAOEHUE: He n3nonseante
dopmoBaLLumMa MmaHgpen in-vivo.

Tosn [OKYMEHT € BannaeH caMo KbM OTMneYaTaHata aara. Axo He cTe CUTypHU KaKBa €
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3. [lpean nanonssaHe npoMunTe NymeHa Ha
KaTteTbpa C XenapuHuanpaH uanonornyeH
pas3TBOP Ype3 NpuKpenBaHe Ha CNPUHLIOBKA,
MbfHa ¢ PU3NONOrMYeH pasTBop, KbM Xxbba Ha
KateTbpa.

4. V3BageTte CbOTBETHUS ynpasndemMm Bogay oT
onakoBKaTa My U ro ornegaunTe 3a nospeanun.

5. BbBeaeTe BHMMaTeNHoO Bodaya BbB
yHMeBMaHNS X6 Ha KaTeTbpa U ro
npuaBmxKeTe B flyMeHa Ha KaTeTbpa.

6. [locTaBeTe CbLOTBETHMS BOAELL KATETHP
C nMoMoLLTa Ha nsbpaHaTta TexHUKa 3a
nepKkyTaHeH AoCTbM. CBbpXeTe XeMocTaTu4eH
KnanaH kbM xbba Ha BoAeLUMsi KaTeTbp
N noaabpkanTe NOCTOSIHEH MOTOK Ha
NpoMUBaLLMSA XenapuHU3npaH usnonormyeH
pasTBop.

3abenexka: C uen ga ce nogabpxa
XNb3raBoCcTTa Ha NOKPUTUETO, MUKpPOKaTeTpuTe
N3NCKBAT NOCTOSIHHO NPOMMBAaHE MO BpeMe Ha
npoueaypara.

7. BbBepete kato eamH 6nok Bogada
N MUKpOKaTeTbpa B flyMeHa Ha BoaeLuns
KaTeTbp Npe3 XeMoCTaTUYHMS KnanaH.
MpunoswxeTe Brioka oT Boga4y/MUKPOKaTETHLP
KbM OUCTanHWs BPbX Ha BOAELUMNS KaTeTbp.

8. Kato antepHatmea MOXe a rnpuasmxsarte
BOAa4Ya N MUKpPOKaTETbpa, AOKATO JOCTUTHETE
00 XeNaHOoTO MACTO.

3abenexka: 3a ga ce ynecHu bopaBeHeTo
C KaTeTbpa, NPOKCUMarnHaTa 4acTt Ha
MUKpokaTeTpuTe e 6e3 nokpuTme, Taka vye aa
ce ocurypu cuenneHue 6e3 npunnb3BaHe.

BHUMAHMWE: Ako no Bpeme Ha MaHunynauus
yCceTuTe CUNHO CbNPOTUBIIEHNE, NpeKkparteTe
npouenypara v yctaHoBeTe rnpu4uHarta 3a
CbMNPOTUBIIEHNETO, NPEAU Aa NPOObITKUTE.
AKO nNpyymnHaTa 3a CbNPOTUBIIEHNETO HE MOXE
Aa 6bae yctaHoBeHa, u3ternerte Katerbpa

1 BOJaya Kato cucrtema.

9. [lpu roToBHOCT 3a 3arno4BaHe Ha UHQY3NS
n3TerneTe HanbMHO BoAa4va OT KaTeTbpa.
CebpKeTe CNpUHLIOBKA, CbAbpkalla NHQy3ar,
KbM Xbba Ha MUKpoKaTeTbpa U N3BbPLUETE
NHY3NsITa B CbOTBETCTBUE C AafeHUTe oT
NMPOU3BOANTENS UHCTPYKLMM U NpeanasHn
MEpPKMU.

NMPEOYNPEXOEHUE: Ako noTokbT npes
KaTeTbpa CTaHe OorpaHuU4yeH, He ce onuTBanTe
Aa no4YncTuTe NNyMeHa Ha KaTteTbpa 4ypes
nHoy3us. MNpean ga Bb30OHOBUTE NHDY3UATA,
yCTaHOBETE U OTCTpaHeTe npuynHaTa 3a
3anyLiBaHe Unn 3amMeHeTe 3anyLleHnst KaTeTbp
C HOB KaTeTbp.

3abenexka: /IHpYy3MOHHOTO HanaraHe
He TpsibBa Aa HaABULLABA NOCOYEHOTO
MaKCMMaIHO HansiraHe.

10. Cnep 3aBbpluBaHe Ha npoueayparta ussaaere
KaTeTbpa 1 ro U3XebpreTe.

N3xBbpnsaHe

N3xBbpnanTe BCUYKM N3NOM3BaHN U3OENUs

B CbOTBETCTBME C DOMHUYHATa NonnTUKa.

He na3xebpnsamnte To3u NPOAYKT 3aefHO

C HecopTupaHuTe 6uToBm oTnagbum. CBbPXETE Ce
CbC CbOTBETHUTE MECTHU OpraHu 3a UHCTPYKLMU
OTHOCHO W3XBbPNSAHETO UM BbPHETE Ha
Cerenovus 3a n3xBbprisiHe.

MapaHuua

Cerenovus rapaHTupa, Ye ToBa MEAULMHCKO
nagenve e 6e3 gedekTn B matepmanure

n napabotkaTta. BecsakakBu gpyru M3puyHu unm
nogpasbéupawm ce rapaHuun, BKITKOYUTENTHO
rapaHumm 3a npogaBaeMocCT U NPUrogHOCT,
ce oTXBbpnAT. [loTpebutenaT npeueHsBa
rogHocTTa 3a ynorpeba Ha ToBa MeAULUHCKO
u3genuve 3a BCsiKa KOHKpPeTHa Xxupyprum4yecka
MHTEpPBEHLNA B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba Ha npou3BoauTens.

Hsama rapaHuumn, npocTupaium ce N3BLH
OMUCaHOTO TYK.

™ PROWLER v RAPIDTRANSIT ca Tbproscku
Mapkun Ha Cerenovus U CBbp3aHUTE C Hes
KOMMNaHWW.

MoceteTe www.e-ifu.com 3a Han-HOBaTa Bepcus
Ha TO3M JOKYMEHT. 3a TEXHUYECKa NOMOLL, ce
CBbpXETe C MECTHUS TbProBCKU NpeacTaBuTen.

Tosn [OKYMEHT € BannaeH caMo KbM OTMneYaTaHata aara. Axo He cTe CUTypHU KaKBa €
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Mikrokatetry spolecnosti
Cerenovus

DULEZITE INFORMACE
Prectéte si tyto informace jesté pfed pouzitim

Nékteré produkty nemusi mit licenci ve v8ech
jurisdikcich.

B(Only
Popis

Mikrokatétry spole¢nosti Cerenovus jsou katétry
s jednim lumen a rozli¢nou tuhosti urCené

k zasunuti do malych, tvarové komplikovanych cév.

Jsou k dispozici v mnoha obménach s ruznymi
vn&jSimi i vnitfnimi praméry. Kazda z variant

je pokryta hydrofilni vrstvou, ktera zajistuje

hladky prichod cévami. Vnitini lumen je potien
lubrikacnim prostfedkem PTFE a usnadriuje

tak pohyb vodiciho dratu a dalSich prostfedku.
Distalni Casti tél katétru jsou rentgenkontrastni

a usnadnuji skiaskopické zobrazeni. Distalni hroty
jsou zcela odliseny rentgenkontrastnimi znackami.

Vlastnosti produktu
Mikrokatétr RAPIDTRANSIT™
Mikrokatétr PROWLER™ PLUS
Mikrokatétr PROWLER™ SELECT™ PLUS
French Palce mm

Proximalni vnéjSi primér 2,8 - 0,95
Distalni vnéjsi pramér 2,3 - 0,75
Proximalni vnitfni pramér 0,021 05
Distalni vnitfni pramér 0,021 05

M|n’. vnitfni prdmeér vodici 0042 1.1
katétr

Me?x. vnéjSi primér vodiciho 0018 046
dratu

Max. PVA kompatibilita 1000 um

Mikrokatétr PROWLER™ 14
Mikrokatétr PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Palce mm

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte

2022-05-19 16:49:12 si jej prosim jesté jednou, abyste skutecné méli k dispozici posledni revizi tohoto navodu

Proximalni vnéjsi pramér 2,3 - 0,75

Distalni vnéjSi pramér 1,9 -- 0,65

Proximalni vnitfni pramér 0,0165 04

Distalni vnitfni pramér 0,0165 04

Mln,. vnitfni prumér vodici 0035 09

katétr

Me}x. vnejsi prumeér vodiciho 0014 036

dratu

Max. PVA kompatibilita 500 um
127

k pouziti (je dostupny na strance www.e-ifu.com). Za pouZivani nejaktualnéjsiho navodu

k pouziti zodpovida uzivatel.



Mikrokatétr PROWLER™ 10
French Palce mm

Proximalni vnéjsi pramér 2,3 - 0,75
Distalni vnéjSi pramér 1,7 - 0,55
Proximalni vnitfni pramér 0,015 04
Distalni vnitfni primeér 0,015 04
Mln’. vnitfni prumér vodici 0035 09
katétr

Ma’\x. vnéjSi prumeér vodiciho 0012 030
dratu

Max. PVA kompatibilita 500 um

Ucel pouziti

Mikrokatétr Cerenovus je urcen jako kanal pro
endovaskularni pouziti béhem diagnostiky a/nebo
intervencnich postupu v periferni vaskulature

a neurovaskulature.

Indikace

Mikrokatétr Cerenovus je ur€en k infuzi/zavadéni
intervencénich latek/prostfedkd do periferni
vaskulatury a neurovaskulatury.

Populace pacientt

Mikrokatétr Cerenovus je uren k pouziti

u pacientu podstupujicich diagnostiku a/nebo
intervenéni postupy.

Zamysleny uzivatel

Prostfedek maji pouzivat pouze lékafi vySkoleni
v endovaskularnich postupech ve zdravotnickych

zafizenich s pfisluSnym zobrazovacim vybavenim.

Klinické prinosy (Plati pouze na trzich
podléhajicich nafizeni EU 2017/745)
Mikrokatétr Cerenovus poskytuje kanal pro
endovaskularni katétrove intervence pro méné
invazivni alternativy ve srovnani s otevienou
operaci v diagnostickych a léCebnych postupech.
Souhrn udaji o bezpec€nosti a klinické ucinnosti
(Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) Ize nalézt pod nasledujicim odkazem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toto je umisténi SSCP po spusténi databaze
EUDAMED.

Poznamka: USFDA nekontroluje Souhrn udaju
o bezpecdnosti a klinické ucinnosti a webové
stranky EUDAMED.

Kontraindikace

Mikrokatétry spolecnosti Cerenovus jsou
kontraindikovany pro podavani infuznich roztoka,
které obsahuji dimethylsulfoxid (DMSO).

Varovani

TENTO PROSTREDEK JE URCEN POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Po provedeni
postupu mikrokatétr zlikvidujte. Opakované pouziti
nebo Cisténi mohou narusit strukturu materialu
a/nebo omezit jeho funk&nost. Po kontaktu katétru
s biologickym materialem je velmi obtizné je fadné
vycistit a pfi opétovném pouziti mohou u pacienta
zpusobit nezadouci reakce.

Nezavadeéjte ani nevyjimejte zadny intraluminalni
prostifedek v pfipadé, Zze narazite na odpor,
dokud skiaskopickou kontrolou nezjistite pricinu
odporu. Pokud pfi€inu nelze zjistit, katétr vyjméte.
Pohyb proti odporu maze vyvolat posSkozeni cévy.

Tlak infuze nesmi pfekrocit maximalni tlak udavany
pro dany katétr, ktery je uveden v tabulce pratoku.
Tlak pfesahujici doporu¢ené rozmezi muze vyvolat
poskozeni katétru nebo oddéleni hrotu.

Bezpeénostni opatreni

» Skladujte na tmavém a suchém misté mezi
15 a 30 °C.

* NepouZivejte, pokud je baleni otevieno nebo
poskozeno.

* Dbejte na dobu pouzitelnosti.

» Prectéte si a dodrzujte pokyny pro pouziti
vS8ech latek nebo kontrastnich latek pouzitych
v mikrokatétrech.

Potencialni nezadouci udalosti a jejich hlaseni
Zakroky, které vyzaduji perkutanni zavedeni katétru,
nesmeji provadét Iékafri, ktefi nejsou seznameni

s moznymi komplikacemi, které mohou nastat
béhem provadéni nebo po provedeni zakroku.

Mezi mozné komplikace mimo jiné patfi:

* komplikace v misté pfistupu,

+ alergicka reakce,

* embolie,

» krvaceni,

+ infekce,

* neurologicky deficit v€etné mrtvice a smrti,

* Cévni poranéni, mimo jiné vcetné
pseudoaneuryzmatu, vazospazmu, disekce cév
a perforace cév.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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Pouziti prostfedku si vyZaduje skiaskopii, ktera
predstavuje potencialni riziko pro Iékafe a pacienty
spojené s expozici rentgenovym paprskum.

Mezi mozna rizika patfi mimo jiné nasledujici:

alopecie,

popaleniny s riznou zavaznosti od zarudnuti
pokozky po viedy,

Sedy zakal,

opozdéna neoplazie.

Poznamka: Dojde-li béhem pouzivani tohoto
prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani

k vaznému incidentu, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a vasemu narodnimu organu.

Mikrokatétr RAPIDTRANSIT™

TABULKA 100% 50/50 100%
PRUTOKU kontrast — kontrast — fyzio-
vnitf. pram. 0,021" 76 % 76 %l logicky
(ml/s) fyzio- roztok
logicky  (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty

Celkova Rezidualni pfi pfi pfi pfi pfi pri

délka prostor 100 200 100 200 100 200
katétru (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

2022-05-19 16:49:12 si jej prosim jesté jednou, abyste skutecné méli k dispozici posledni revizi tohoto navodu

Mikrokatétr PROWLER™ PLUS
Mikrokatétr PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABULKA 100% 50/50 100%
PRUTOKU kontrast — kontrast — fyzio-
vnitf. pram. 0,021" 76 % 76 %l logicky
(ml/s) fyzio- roztok
logicky  (mlls)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
Celkova Rezidualni pfi pfi pfi pfi pfi pfi

délka prostor 100 300 100 300 100 300
katétru (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,55 o1 01 03 08 07 15
165 0,53 o1 01 04 10 0,7 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 272
75 0,30 02 05 08 18 13 24

Mikrokatétr PROWLER™ 14
Mikrokatétr PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABULKA 100% 50/50 100%
PRUTOKU kontrast — kontrast — fyzio-
vnitf. pram. 0,0165"76 % 76 %l logicky
(ml/s) fyzio- roztok
logicky  (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
Celkova Rezidualni pfi pfi pfi pfi pfi pfi

délka prostor 100 300 100 300 100 300
katétru (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 1,0

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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Mikrokatétr PROWLER™ 10

TABULKA 100% 50/50 100%
PRUTOKU kontrast — kontrast — fyzio-
vnitf. pram. 0,015" 76 % 76 %l logicky
(ml/s) fyzio- roztok
logicky  (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
Celkova Rezidualni pfi pfi pfi pfi pfi pfi
délka prostor 100 300 100 300 100 300

katétru (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

Doporuéeny postup

Doporucuje se pouzivat mikrokatétry spoleCnosti
Cerenovus s vodicim katétrem, kompatibilnim
plastovym zavadéCem katétru a fiditelnym vodicim
dratem.

1. Mikrokatétry spole¢nosti Cerenovus mohou byt
zabaleny v ochranném svinovacim zasobniku
opatfeném proplachovacim konektorem luer
nebo v misce. Katétry jsou pokryty hydrofilni
vrstvou a pfed vyjmutim ze svinovaciho
zasobniku a pfred pouzitim je potieba, aby byly
navihCeny.

» Pfed vyjmutim katétru ze svinovaciho
zasobniku proplachnéte zasobnik
heparinizovanym fyziologickym roztokem pres
spojku konektoru luer, ktera se nachazi na
jeho konci.

Poznamka: Pred pouzitim Ize katétr navihcit
vV misce.

« Katétr vyjméte, prohlédnéte a ujistéte se,
Ze neni posSkozeny.

Poznamka: NepokouSejte se mikrokatétry
pouzit bez prfedchoziho proplachnuti

a navihCeni povlaku. Pokud tak neucinite,
muzete se snizit kvalita povlaku a kluzkost
katétru.

VAROVANI: Katétr, ktery byl jakymkoli
zpusobem poskozen, nepouzivejte.
Poskozené katétry mohou prasknout a poranit
cévu nebo se béhem provadéni zakroku muize
oddeélit jejich hrot.

Mikrokatétry mohou byt zabaleny spolu

s tvarovacim trnem. Pro ochranu katétru pfed
prasknutim a zachovani jeho tvarové stability
doporucujeme, aby uzivatel pfi tvarovani
katétru postupoval podle téchto pokyna.

* Vyjméte tvarovaci trn z upevinovaci desky
a vloZte jej do distalniho hrotu katétru.

» Ohnéte hrot katétru a tvarovaci trn do
pozadovaného tvaru. Doporu€ujeme
pretazeni ohybu pozadovaného tvaru tak, aby
se tvar zachoval i po mirném uvolnéni.

» Pozadovaného tvaru dosahnete tak, ze
podrzite sestavu tvarovaciho trnu/katétru
pfimo nad zdrojem pary po dobu pfiblizné
30 sekund.

» Odtahnéte vytvarovanou sestavu katétru od
zdroje tepla a pred vytazenim trnu ji ochladte
bud na vzduchu, nebo v kapaliné.

* Vyjméte tvarovaci trn z katétru a zlikvidujte
je.

VAROVANI: Tvarovaci trn nepouzivejte in vivo.

Pfed pouzitim proplachnéte lumen katétru

heparinizovanym fyziologickym roztokem

pomoci naplnéné stfikacky pfipojené na hrdlo

katétru.

. Z obalu vytahnéte vhodny fiditelny vodici drat

a ovéfte, zda neni poskozen.

Opatrné vsunte vodici drat do trychtyfovitého
hrdla katétru a zasunte jej dale do lumen
katétru.

6. Zavedte vhodny vodici katétr s pouzitim

libovolné perkutanni zavadéci techniky.
Spojte hemostaticky ventil s hrdlem
vodiciho katétru a kontinualné proplachujte
heparizovanym fyziologickym roztokem.

Poznamka: Mikrokatétry vyZaduji nepretrzité
proplachovani béhem zakroku tak, aby byla
zachovana kluzkost povlaku.

. Zavedte vodici drat a mikrokatétr jako celek

pres hemostaticky ventil do lumen vodiciho

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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katétru. Zasurite dale soupravu vodiciho dratu
a mikrokatetru do distalniho hrotu zavadéciho
katétru.

8. Nebo zasunujte vodici drat a mikrokatétr,
dokud nedosahnete pozadovaného mista.

Poznamka: DrzZeni katétru je snadné, protoze
proximalni ¢ast mikrokatétru nema povlak,
takZe pfi uchopeni neklouze.

UPOZORNENI: Pokud b&hem manipulace
narazite na silny odpor, preruste postup

a zjistéte jeho pri€inu. Teprve poté pokracuijte.
Pokud pfi¢inu odporu nelze zjistit, celou
sestavu katétru a vidiciho dratu vyjméte.

9. AZ budete pfipraveni na aplikaci infuze,
vytahnéte vodici drat zcela z katétru.
Pripojte stfikacku s obsahem infuzniho roztoku
k hrdlu mikrokatétru a aplikujte infuzi podle
pokynl a navodu vyrobce.

Varovani: Pokud je proudéni v katétru
omezeno, nesnazte se vycistit lumen katétru
infuzi. UrCete a odstrante pfiCinu zablokovani

a pred obnovenim infuze nahradte zablokovany
katétr novym katétrem.

POZNAMKA: Tlak infuze nesmi piekrogit
hodnotu maximalniho tlaku.

10. Po ukonCeni zakroku katétr vytahnéte
a zlikvidujte.

Likvidace

VSechny pouzité prostiedky zlikvidujte v souladu
s nemocnic¢nimi postupy. Nevyhazujte tento
vyrobek do netfidéného komunalniho odpadu.
Pro pokyny K likvidaci se obratte na mistni
samospravu nebo vratte vyrobek k likvidaci
spole¢nosti Cerenovus.

Zaruka

Spolec¢nost Cerenovus zaruc€uje, Ze tento
zdravotnicky prostredek je bez materialovych

a vyrobnich vad. V§echny ostatni

zaruky, vyslovné uvedené nebo

nevyslovné predpokladané, véetné zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti pro dany ucel,
jsou timto odmitnuty. Vhodnost pouziti tohoto
zdravotnického prostiedku pro jakoukoli
chirurgickou proceduru musi uzivatel uréit

v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.
Kromé zaruky uvedené v tomto prohlaseni se
neposkytuji zadné jiné rozsirujici zaruky.

™ PROWLER a RAPIDTRANSIT jsou ochranné
znamky spolecnosti Cerenovus nebo jejich
pfidruzenych spole€nosti.

Nejnovéjsi verzi tohoto dokumentu naleznete na
adrese www.e-ifu.com. Potfebujete-li technickou
pomoc, kontaktujte mistniho obchodniho zastupce.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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[ da _
Cerenovus-mikrokatetre

VIGTIG INFORMATION
Lees venligst dette fagr brug

Nogle produkter er muligvis ikke licenseret i alle
jurisdiktioner.

B(Only

Beskrivelse

Cerenovus-mikrokatetrene er enkeltlumenkatetre
med variabel stivhed, som er beregnet til

indfering i snaever, snoet vaskulatur. De fas

i en reekke udvendige og indvendige diametre.

Hver konfiguration har en hydrofil belaegning, som
giver glathed ved navigation i karrene. Det indre
lumen er beklaedt med glat PTFE for at lette
mangvrering af guidewire og andre anordninger.
Katetrenes distale dele er rantgenfaste som hjaelp il
visualisering under fluoroskopi, og de distale spidser
skelnes klart ved en rgntgenfast marker.

Produktkarakteristika

RAPIDTRANSIT ™-mikrokateter
PROWLER™ PLUS-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-mikrokateter

French Tommer mm

Proksimal U.D. 2,8 -- 0,95
Distal U.D. 2,3 - 0,75
Proksimal 1.D. 0,021 0,5
Distal I.D. 0,021 0,5

Min. I.D. for guidekateter 0,042 1,1
Maks. U.D. Guidewire 0,018 0,46
Maks. PVA-kompatibilitet 1000 um

PROWLER™ 14-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES-mikrokateter
French Tommer mm

Proksimal U.D. 2,3 -- 0,75
Distal U.D. 1,9 - 0,65
Proksimal I.D. 0,0165 0,4
Distal I.D. 0,0165 0,4
Min. 1.D. for guidekateter 0,035 0,9
Maks. U.D. Guidewire 0,014 0,36
Maks. PVA-kompatibilitet 500 pm
PROWLER™ 10-mikrokateter

French Tommer mm
Proksimal U.D. 2,3 -- 0,75
Distal U.D. 1,7 -- 0,55
Proksimal I.D. 0,015 04
Distal I.D. 0,015 04
Min. 1.D. for guidekateter 0,035 0,9
Maks. U.D. Guidewire 0,012 0,30
Maks. PVA-kompatibilitet 500 pm

Tilsigtet brug

Cerenovus-mikrokateter er beregnet som en kanal
til endovaskuleer brug under diagnostik og/eller
interventionsprocedurer i den perifere vaskulatur og
neurovaskulaturen.

Indikationer

Cerenovus-mikrokateter er indiceret til brug ved
infusion/indfgring af midler/enheder i forbindelse
med indgreb i den perifere vaskulatur og
neurovaskulaturen.

Patientpopulation

Cerenovus-mikrokateter er beregnet til brug hos
patienter, der gennemgar diagnostiske procedurer
og/eller interventionsprocedurer.

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det er udskrevet. Hvis der er usikkerhed om
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Tilsigtet bruger

Enheden ma kun bruges af laeger, der er uddannet
i endovaskuleere indgreb pa hospitaler og klinikker
med egnet billeddannelsesudstyr.

Kliniske fordele (gaelder kun pa markeder
underlagt EU-forordning 2017/745)
Cerenovus-mikrokateter fungerer som en kanal
til endovaskuleere kateterbaserede interventioner
til mindre invasive alternativer til aben kirurgi ved
patientdiagnosticering og behandlingsprocedurer.
En sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) kan findes via fglgende link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen af
EUDAMED.

Bemaerk: Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne og EUDAMED-webstedet gennemgas ikke
af USFDA.

Kontraindikationer

Cerenovus mikrokatetre er kontraindiceret
til levering af infusater, der indeholder
dimethylsulfoxid (DMSO).

Advarsler

DENNE ANORDNING ER KUN BEREGNET TIL
ENGANGSBRUG. Kassér mikrokatetret efter ét
indgreb. Strukturel integritet og/eller funktion kan
nedseettes ved genbrug eller rengering. Katetre
er meget vanskelige at renggre efter eksponering
for biologiske materialer, og det kan forarsage
ugnskede patientreaktioner, hvis de genbruges.

En intraluminal anordning ma aldrig fremfares
eller traekkes tilbage, hvis der er modstand,

indtil arsagen til modstanden er blevet fastlagt
ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan
fastslas, skal katetret treekkes ud. Bevaegelse mod
modstand kan medfgre karskader.

Infusionstrykket ma ikke overskride det
maksimale meerketryk for hvert kateter som
anfart i skemaerne over flowhastighed. Tryk, som
overskrider det anbefalede omrade, kan forarsage
brud pa katetret eller revner i kateterspidsen.

Forsigtighedsregler

* Opbevares pa et markt, tort sted ved
temperaturer mellem 15 ° og 30 °C.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget.

» Skal anvendes inden “Anvendes far’-datoen.

* Gennemlaes brugsanvisningen til alle stoffer
eller kontrastmidler, der anvendes sammen med
mikrokatetrene, og folg den ngje.

Potentielle bivirkninger og rapportering
Procedurer, hvor perkutan kateterindfering er
pakreevet, ma ikke forsgges udfert af laeger, der ikke
er bekendte med de mulige komplikationer, som kan
opsta under eller efter proceduren.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke

begraenset til, falgende:

+ Komplikationer pa indfgringsstedet

» Allergisk reaktion

* Emboli

* Bladning

 Infektion

* Neurologisk dysfunktion, herunder slagtilfeelde
og ded

» Karskade inklusive, men ikke begraenset til,
pseudoaneurisme, vasospasme, dissektion og
perforering af kar

Brug af denne enhed kraever fluoroskopi, hvilket

medfarer potentielle risici for laeger og patienter i

forbindelse med eksponering for rgntgenstraling.

Mulige risici omfatter, men er ikke begreenset til,

folgende:

* Alopecia

» Forbraendinger af varierende alvorsgrad fra
hudradme til sar

+ Katarakter

* Forsinket neoplasi

Bemaerk: Hvis der opstar en alvorlig haendelse
under brugen af denne enhed eller som et
resultat af dens anvendelse, skal det rapporteres
til producenten og/eller dennes bemyndigede
repraesentant og den nationale myndighed.

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det er udskrevet. Hvis der er usikkerhed om
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RAPIDTRANSIT ™-mikrokateter

PROWLER™ 14-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES-mikrokateter

SKEMA OVER 100 % 50/50 100 %
FLOWHASTIGHED kontrast-  kontrast-  saltvand SKEMA OVER 100% 50/50 100 %
0,021" I.D. 76 % 76 %/ (cclsek) FLOWHASTIGHED kontrast-  kontrast-  saltvand
(cclsek) saltvand 0,0165" I.D. 76 % 76 %l (cclsek)
(cclsek) (cclsek) saltvand
(cclsek)
Omtrentlige vaerdier
Samlet Dod- Ved Ved Ved Ved Ved Ved Omtrentlige vaerdier
kateter- volumen 100 200 100 200 100 200 Samlet Ded- Ved Ved Ved Ved Ved Ved
lengde (cc) psi psi psi psi psi psi kateter- volumen 100 300 100 300 100 300
(cm) (689 (1379 lengde (cc) psi psi psi psi psi psi
kPa) kPa) (cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 1,1
155 0,50 01 02 04 08 08 13 175 0,38 002 01 02 04 03 07
140 0,46 01 02 05 08 09 14 155 0,35 004 01 02 05 04 07
105 0,39 01 02 06 11 11 15 140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,30 02 03 08 13 13 18 75 0,25 01 02 03 07 05 10
PROWLER™ PLUS-mikrokateter PROWLER™ 10-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-mikrokateter
SKEMA OVER 100% 50/50 100 %
SKEMA OVER 100 % 50/50 100 % FLOWHASTIGHED kontrast-  kontrast-  saltvand
FLOWHASTIGHED kontrast-  kontrast-  saltvand 0,015" L.D. 76 % 76 %l (cclsek)
0,021" I.D. 76 % 76 %l (cclsek) (cclsek) saltvand
(cclsek) saltvand (cclsek)
(cclsek)
Omtrentlige vardier
Omtrentlige vaerdier Samlet Dad- Ved Ved Ved Ved Ved Ved
Samlet Dod- Ved Ved Ved Ved Ved Ved kateter- volumen 100 300 100 300 100 300
kateter- volumen 100 300 100 300 100 300 leengde (cc) psi psi psi psi psi psi
lengde (cc) psi psi psi psi psi psi (cm) (689 (2068
(cm) (689 (2068 kPa) kPa)
kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
175 0,55 01 01 03 08 07 15 155 0,32 004 01 01 03 02 06
165 0,53 01 01 04 10 07 16 75 0,23 01 01 02 06 04 09
1585 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24
Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det er udskrevet. Hvis der er usikkerhed om
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Anbefalet fremgangsmade

Det anbefales, at Cerenovus-mikrokatetrene
benyttes med et guidekateter, en kompatibel kateter-
sheathintroducer og en styrbar guidewire.

1.

Cerenovus-mikrokatetrene kan veere pakket

i en beskyttende spiraldispenser, der er
monteret med en luerkonnektor til skylning,
eller i en bakke. Katetrene har en hydrofil
belaegning og kraever fugtning inden fiernelse
fra spiraldispenseren og inden brug.

* Inden katetret fjernes fra spiraldispenseren,
skal det skylles med hepariniseret
saltvandsoplgsning gennem luerkonnektor-
fittingen pa enden af spiraldispenseren.

Bemaerk: Kateteret kan hydreres i bakken
inden brug.

» Tag kateteret ud og efterse det for at
kontrollere, at det er ubeskadiget.

Bemaerk: Forsag ikke at anvende
mikrokatetre uden fagrst at skylle dem for at
hydrere belaegningen. | modsat fald kan det
kompromittere beleegningen og katetrets
glathed.

ADVARSEL.: Et kateter, der er beskadiget,

ma ikke anvendes. Beskadigede katetre kan
spraenge og forarsage karskade eller |gsrivelse
af spidsen under indgrebet.

2. Mikrokatetrene kan veere emballeret sammen

2022-05-19 16:49:12 datoen for udskrivning, skal dokumentet udskrives igen for at sikre brug af den nyeste

med en formedorn. Med henblik pa at bevare
katetrets trykintegritet og dimensionelle
stabilitet anbefales det steerkt at fglge
nedenstaende anvisninger, nar et kateter
formes.

» Tag formedornen ud af monteringskortet,
og indseet den i katetrets distale spids.

 Bgj kateterspidsen og formedornen i den
gnskede form. Det anbefales at overdrive
den gnskede facon, fordi katetret slar sig let
tilbage.

* Hold formedorn-/kateterenheden direkte over
dampkilden i ca. 30 sekunder for at forme.

* Fjern den formede kateterenhed fra
varmekilden og lad den kgle af i enten luft eller
vaeske, inden dornen tages ud.

* Fjern formedornen fra katetret, og kassér den.

i

8.

o.

ADVARSEL: Formedornen ma ikke anvendes
in-vivo.

Far det tages i brug, skal katetrets
lumen skylles med en hepariniseret
saltvandsoplgsning ved at fastgere en
saltvandsfyldt sprgijte til katetermuffen.

Tag den relevante styrbare guidewire ud af
emballagen og efterse den for skader.

Indfer forsigtigt guidewiren i katetrets
tragtformede muffe, og fgr den frem
| kateterlumenen.

Anlzeg det relevante guidekateter med

den foretrukne perkutane indfgringsteknik.
Forbind en heemostatisk ventil til
guidekatetermuffen, mens vedvarende
skylning med hepariniseret saltvandsoplasning
opretholdes.

Bemeerk: Mikrokatetre kraever uafbrudt
skylning under indgrebet for at opretholde
belzegningens glathed.

Indfer guidewiren og mikrokatetret som en
enhed gennem den haemostatiske ventil

i guidekatetrets lumen. Fremfar guidewire/
kateterenheden til den distale spids af
guidekatetret.

Alternativt fremfgres guidewiren og
mikrokatetret, indtil det anskede sted er naet.

Bemaerk: For at gare det lettere at
manipulere katetret, er den proksimale del af
mikrokatetrene ikke overtrukket for at sikre et
bedre greb.

FORSIGTIG: Hvis der mgdes staerk modstand
under manipulation, skal indgrebet afbrydes
og arsagen til modstanden fastslas, inden

der fortsaettes. Hvis arsagen til modstanden
ikke kan fastslas, skal katetret og guidewiren
treekkes ud som et system.

Nar der er Klar til infusion, fiernes guidewiren
helt fra katetret. Forbind en sprgjte med
infusionsmiddel til mikrokatetrets muffe,

og infunder ved at fglge producentens
anvisninger og forholdsregler.

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det er udskrevet. Hvis der er usikkerhed om
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ADVARSEL.: Forsgg ikke at rense
kateterlumen gennem infusion, hvis flowet
gennem katetret bliver begreenset. Arsagen til
blokeringen skal afggres og rettes, eller det
blokerede kateter skal erstattes med et nyt
kateter, for infusionen genoptages.

Bemeerk: Infusionstrykket ma ikke overskride
det maksimale maerketryk.

10. Nar proceduren er fuldfart, skal katetret
treekkes ud og kasseres.

Bortskaffelse

Kasser alle brugte anordninger i overensstemmelse

med hospitalets politik. Du ma ikke kassere

dette produkt som usorteret husholdningsaffald.
Kontakt de lokale myndigheder for at fa
anvisninger vedr. bortskaffelse, eller returnér det til
Cerenovus med henblik pa bortskaffelse.

Garanti

Cerenovus garanterer, at dette medicinske
produkt er fri for defekter i materialer og udfarelse.
Alle andre udtrykte eller underforstaede
garantier, herunder garantier om salgbarhed
og egnethed, frasiges hermed. Dette
medicinske produkts egnethed til brug ved et
kirurgisk indgreb skal fastlaegges af brugeren
i overensstemmelse med fabrikantens
brugsanvisning. Udover denne garanti kan
ingen garantier gores galdende.

™ PROWLER og RAPIDTRANSIT er
varemeerker tilhgrende Cerenovus eller tilknyttede
virksomheder.

Besog www.e-ifu.com for at se den nyeste
version af dette dokument. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for teknisk assistance.

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det er udskrevet. Hvis der er usikkerhed om
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Symbolforklaring
Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er abnet
eller beskadiget.
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 de J
Cerenovus Mikrokatheter

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor der Verwendung lesen

Einige Produkte sind moglicherweise nicht in allen
Gerichtsbarkeiten lizenziert.

E
S
=

Beschreibung

Die Cerenovus Mikrokatheter sind einlumige
Katheter mit variabler Steifigkeit, die fur den Zugang
zu kleinen, gewundenen Gefalten entwickelt
wurden. Die Infusionskatheter stehen mit vielen
unterschiedlichen Innen- und Auf3endurchmessern
zur Verfigung. Durch ihre hydrophile Beschichtung
sind sie bei der Gefal3navigation sehr gleitfahig.
Das Innenlumen ist mit PTFE ausgekleidet, um die
Manipulation von Fuhrungsdrahten und anderen
Instrumenten zu erleichtern. Die Infusionskatheter-
Schafte sind rontgensichtbar und stellen sich auf
dem Rdntgenschirm gut dar; die distalen Spitzen
sind durch einen rontgensichtbaren Markierungsring
gut erkennbar.

Produktspezifikationen

RAPIDTRANSIT™ Mikrokatheter
PROWLER™ PLUS Mikrokatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Mikrokatheter

French Inch mm

proximaler A.D. 2,8 -- 0,95
distaler A.D. 2,3 -- 0,75
proximaler |.D. 0,021 0,5
distaler I.D. 0,021 0,5
min. |.D. des

FUhrungskatheters 0,042 1.1
max. A.D.

Flhrungsdraht 0018 0,46

max. PVA-Kompatibilitat 1000 uym

PROWLER™ 14 Mikrokatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Mikrokatheter
French Inch mm

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
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proximaler A.D. 2,3 - 0,75

distaler A.D. 1,9 - 0,65

proximaler |.D. 0,0165 04

distaler I.D. 0,0165 04

min. I.D. des

FUhrungskatheters 0035 09

max. A.D.

Flhrungsdraht 0014 0,36

max. PVA-Kompatibilitat 500 ym
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PROWLER™ 10 Mikrokatheter
French Inch mm

proximaler A.D. 2,3 - 0,75
distaler A.D. 1,7 -- 0,55
proximaler I.D. 0,015 0,4
distaler I.D. 0,015 04
min. 1.D. des

FUhrungskatheters 0035 0.9
max. A.D.

FUhrungsdraht 0,012 0,30

max. PVA-Kompatibilitat 500 um

Verwendungszweck

Der Cerenovus Mikrokatheter ist als Leitung fur den
endovaskularen Einsatz bei diagnostischen und/
oder interventionellen Eingriffen in das periphere und
neurologische Gefaldsystem vorgesehen.

Indikationen

Der Cerenovus Mikrokatheter ist fUr die Infusion/
EinfUhrung von interventionellen Flussigkeiten/
Produkten in das periphere und neurologische
Gefasssystem indiziert.

Patientenpopulation

Der Cerenovus Mikrokatheter ist fur den Einsatz bei
Patienten vorgesehen, die sich diagnostischen und/
oder interventionellen Verfahren unterziehen.

Vorgesehener Anwender

Das Gerat darf nur in medizinischen Einrichtungen
mit der entsprechenden Bildgebungsausrustung von
Arzten verwendet werden, die in endovaskuldren
Verfahren geschult sind.

Klinischer Nutzen (Gilt nur fur Markte, die der
EU-Verordnung 2017/745 unterliegen)

Der Cerenovus Mikrokatheter dient als

Leitung fur endovaskulare kathetergestutzte
Interventionseingriffe, die weniger invasive
Alternativen im Vergleich zur offenen Chirurgie bei
Diagnose- und Behandlungsverfahren fur Patienten
darstellen. Eine Zusammenfassung von Sicherheit
und Klinischer Leistung (SSCP) ist unter folgendem
Link zu finden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dies ist der SSCP-Speicherort nach der Einfiihrung
von EUDAMED.

Hinweis: Der Kurzbericht Uber Sicherheit und
klinische Leistung sowie die EUDAMED-Website
werden von der USFDA nicht Uberpruft.

Kontraindikationen

Die Cerenovus Mikrokatheter sind kontraindiziert
fur die Verabreichung von Infusaten,

die Dimethylsulfoxid (DMSQO) enthalten.

Warnhinweise

DIESES PRODUKT IST NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH BESTIMMT. Den Mikrokatheter nach
einmaligem Gebrauch entsorgen. Die strukturelle
Integritat und/oder die Funktion kann durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt
werden. Nach Kontakt mit biologischer Materie
sind Katheter duRerst schwer zu reinigen, und ihre
Wiederverwendung kann sich nachteilig auf den
Patienten auswirken.

Ein intraluminales Instrument sollte niemals gegen
Widerstand vorgeschoben oder zurlickgezogen
werden; vor Fortsetzung der Prozedur muss

die Ursache fur den Widerstand mittels
Rontgenkontrolle ermittelt werden. Kann die
Ursache nicht festgestellt werden, ist der Katheter
zu entfernen. Durch Kathetermanipulationen gegen
Widerstand kann ein Blutgefald verletzt werden.

Der maximal empfohlene Druck fur jeden
Infusionskatheter, der in den Flussraten-Tabellen
angegeben ist, darf nicht Gberschritten werden.
Driucke Uber dem empfohlenen Bereich kdnnen
Risse im Katheter oder ein Abldsen der Spitze zur
Folge haben.

VorsichtsmaBnahmen

* An einem dunklen, trockenen Ort zwischen
15 °C und 30 °C lagern.

+ Keine Produkte verwenden, deren Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

» Vor Ablauf des Verfallsmonats (,Use By*)
verbrauchen.

» Fur alle Mittel, wie Kontrastmittel und
Embolisationsmittel, die zusammen mit
den Mikrokathetern eingesetzt werden, die
Gebrauchsanleitungen der Hersteller beachten.

Potenzielle nachteilige Ereignisse und Meldung
Prozeduren mit perkutanem Einflihren von
Kathetern sollten nur von Arzten durchgefiihrt
werden, die mit den moglichen Komplikationen,

die wahrend oder nach der Prozedur auftreten
koénnen, vertraut sind.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
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Mogliche Komplikationen sind unter anderem,

jedoch nicht ausschlief3lich:

« Komplikationen an der Zugangsstelle

+ Allergische Reaktionen

+ Embolie

* Hamorrhagie

* Infektion

* Neurologische Funktionsstorungen,
einschlieBlich Schlaganfall und Tod

+ Gefalverletzungen wie z. B. Pseudoaneurysma,
Vasospasmus, Gefalidissektion und
Gefalperforation

Die Verwendung dieses Gerats muss unter

fluoroskopischer Fuhrung erfolgen und die damit

zusammenhangende Exposition gegenuber

Réntgenstrahlen stellt mogliche Risiken fiir Arzte

und Patienten dar. Mogliche Risiken sind unter

anderem, jedoch nicht ausschlieflich:

* Haarausfall

* Verbrennungen verschiedenen Grades, von
Hautrétungen bis zu Geschwiuren

+ Katarakte

* Verzogerte Neoplasien

Anmerkung: Wenn wahrend oder infolge der
Verwendung dieses Gerats ein schwerwiegender
Zwischenfall auftritt, melden Sie ihn bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie
Ihrer nationalen Behorde.

RAPIDTRANSIT™ Mikrokatheter

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
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FLUSSRATEN- 100 % 50 % 100 %
DIAGRAMM Kontrast-  Kontrastmittel Kochsalz-
0,021" I.D. mittel (76%ig)/50 % losung
(76%ig) Kochsalz- (mlis)
(ml/s) l6sung
(mlis)
Naherungswerte
Katheter- Tot- bei bei bei bei bei Dbei
Gesamt- volumen 100 200 100 psi200 psi100 200
lange  (ml) psi  psi psi psi
(cm) (689 (1379
kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18
PROWLER™ PLUS Mikrokatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Mikrokatheter
FLUSSRATEN- 100 % 50 % 100 %
DIAGRAMM Kontrast-  Kontrastmittel Kochsalz-
0,021" 1.D. mittel (76%ig)/50 % losung
(76%ig) Kochsalz- (mlis)
(ml/s) l6sung
(ml/s)
Naherungswerte
Katheter- Tot- bei bei bei bei bei bei
Gesamt- volumen 100 300 100 psi300 psi100 300
lange  (ml) psi  psi psi  psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0% 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 0,7 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 1,7 12 272
75 030 02 05 08 1,8 13 24
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PROWLER™ 14 Mikrokatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Mikrokatheter

FLUSSRATEN- 100 % 50 % 100 %
DIAGRAMM Kontrast-  Kontrastmittel Kochsalz-
0,0165" I.D. mittel (76%ig)/50 % losung
(76%ig) Kochsalz- (ml/s)
(mills) l6sung
(mlis)
Naherungswerte
Katheter- Tot- bei bei bei bei bei Dbei
Gesamt- volumen 100 300 100 psi300 psi100 300
lange  (ml) psi  psi psi  psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 038 002 01 02 04 03 07
155 03% 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10
PROWLER™ 10 Mikrokatheter
FLUSSRATEN- 100 % 50 % 100 %
DIAGRAMM Kontrast-  Kontrastmittel Kochsalz-
0,015" I.D. mittel (76%ig)/50 % losung
(76%ig) Kochsalz- (ml/s)
(milis) l6sung
(mlis)
Naherungswerte
Katheter- Tot- bei bei bei bei bei Dbei
Gesamt- volumen 100 300 100 psi300 psi100 300
lange  (ml) psi  psi psi  psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,34 003 04 01 03 02 006
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Empfohlene Vorgehensweise

Fir den Einsatz der Cerenovus Mikrokatheter

empfehlen wir die Verwendung eines Fuhrungs-
katheters, einer kompatiblen Einfihrschleuse und
eines steuerbaren Fuhrungsdrahtes.

1. Cerenovus Mikrokatheter sind entweder
in einem schutzenden Ringdispenser mit
Luerkonnektor zum Spulen oder in einer
Tiefziehschale verpackt. Die Katheter sind
hydrophil beschichtet und mussen vor der
Entnahme aus dem Ringdispenser und vor
Gebrauch befeuchtet werden.

* Vor dem Herausziehen des Katheters den
Ringdispenser durch den Luerkonnektor am
Ende mit heparinisierter Kochsalzlésung
spulen.

Anmerkung: Der Katheter kann in der
Tiefziehschale vor Gebrauch befeuchtet werden.

« Katheter herausnehmen und durch Kontrolle
sicherstellen, dass er unbeschadigt ist.

Anmerkung: In keinem Fall versuchen,
Mikrokatheter ohne vorheriges Spulen zum
Befeuchten der Beschichtung einzusetzen.
Durch Nichtbeachtung dieser Regel konnen
Beschichtung und Gleitfahigkeit der Katheter
beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS: Niemals einen Katheter
verwenden, der in irgendeiner Form beschadigt
ist. Beschadigte Katheter konnen reif3en und
wahrend der Prozedur das Gefald schadigen
oder zum Abldsen der Katheterspitze fuhren.

2. Mikrokatheter kdnnen mit einem Formdraht
geliefert werden. Soll der Katheter distal
nachgeformt werden, so empfehlen wir
zum Erhalt der Berst-Integritat und der
Stabilitat der Katheterabmessungen folgende
Vorgehensweise:

» Formdraht von der Versteifungspappe
abnehmen und in das distale Ende des
Katheters einfiihren.

* Die Katheterspitze und den Formmandrin in
die gewunschte Form biegen. Dabei etwas
starker biegen, um einen spateren Formverlust
des Katheters durch leichtes Nachgeben
auszugleichen.

» Katheter mit Formdraht zum Fixieren der Form
ca. 30 Sekunden lang uber Dampf halten.

* Vor dem Entfernen des Formdrahtes den
geformten Katheter von der Warmequelle
entfernen und an der Luft oder in einer kalten
Flassigkeit abkuhlen lassen.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
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* Formdraht aus dem Katheter ziehen und
entsorgen.

WARNHINWEIS: Den Formdraht nicht in vivo
verwenden.

3. Vor Gebrauch eine mit heparinisierter
Kochsalzlésung gefullte Spritze an den
Katheteransatz anschlieen und das
Katheterlumen durchspulen.

4. Den steuerbaren Fuhrungsdraht auspacken
und auf Schaden inspizieren.

5. Den Fuhrungsdraht vorsichtig durch den
konischen Lueransatz des Katheters in das
Katheterlumen einfiinren.

6. Einen geeigneten Fuhrungskatheter mit
perkutaner Technik |hrer Wahl einfuhren.
Ein hamostatische Ventil mit dem Anschluss
des Fuhrungskatheters verbinden und
dabei kontinuierlich mit heparinisierter
Kochsalzlosung spulen.

Anmerkung: Mikrokatheter mussen wahrend
der Prozedur kontinuierlich gespult werden,
damit die Gleitfahigkeit der Beschichtung
erhalten bleibt.

7. FuUhrungsdraht und Mikrokatheter als Einheit
durch das hamostatische Ventil in das
Lumen des Fuhrungskatheters einflhren.
Fuhrungsdraht/Mikrokatheter-Einheit zur
distalen Spitze des Fuhrungskatheters
vorschieben.

8. Alternativ den Flhrungsdraht und den
Mikrokatheter bis zur gewlnschten Position
vorschieben.

Anmerkung: Um Kathetermanipulationen
zu erleichtern, ist der proximale Anteil der
Mikrokatheter nicht beschichtet und somit
rutschfest.

ACHTUNG: Bei starkem Widerstand wahrend
der Kathetermanipulation die Prozedur
unterbrechen und erst die Ursache ermitteln.
Gelingt dies nicht, Katheter und Fuhrungsdraht
als Einheit entfernen.

9. Sind die Vorbereitungen zur Infusion
abgeschlossen, den Fuhrungsdraht vollstandig
aus dem Katheter entfernen. Eine Spritze
mit Infusionslésung an den Anschluss des
Mikrokatheters anschlieen und gemaf den

Gebrauchsanleitungen und Vorsichtsmalregeln
der Hersteller infundieren.

WARNHINWEIS: Ist der Durchfluss durch

den Katheter eingeschrankt, nicht versuchen,
das Katheterlumen durch Infundieren wieder
durchgangig zu machen. Die Ursache der
Blockade ermitteln und beseitigen oder den
blockierten Katheter durch einen neuen
ersetzen und erneut mit der Infusion beginnen.

Anmerkung: Der Infusionsdruck darf den
Maximaldruck nicht Gberschreiten.

10. Nach Beendigung der Prozedur den Katheter
entfernen und entsorgen.

Entsorgung

Alle benutzten Produkte sollten entsprechend
den Krankenhausrichtlinien entsorgt werden.
Dieses Produkt nicht als unsortierten stadtischen
Restmull entsorgen. Die ortlichen Behorden
kénnen Entsorgungshinweise zur Verfiigung
stellen oder das Produkt kann zur Entsorgung an
Cerenovus zurlickgeschickt werden.

Garantie

Cerenovus garantiert, dass dieses Medizinprodukt
frei von Material- und Herstellungsmangeln

ist. Andere ausdriickliche oder gesetzliche
Gewabhrleistungen, einschlieBlich jeglicher
Garantie der Marktfahigkeit oder der Eignung
fur einen besonderen Zweck, werden

hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses
Medizinprodukts fir spezifische chirurgische
Verfahren ist, in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des Herstellers, vom Anwender
zu beurteilen. Der Gewahrleistungsanspruch
beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

™ PROWLER und RAPIDTRANSIT sind Marken
von Cerenovus oder deren Tochtergesellschaften.

Die neueste Version dieses Dokuments ist
unter www.e-ifu.com erhaltlich. Fur technische
Unterstutzung wenden Sie sich bitte an Ihren
lokalen Vertriebsmitarbeiter.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie

2022-05-19 16:49:12 das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-
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anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
0.1 das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-
2022-05-19 16:49:12 : : .. . . . ,
anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Nicht erneut sterilisieren

Keine Produkte verwenden,
deren Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist.

Hersteller

Gebrauchsanleitung
beachten

Achtung

Nicht-pyrogen

Medizinprodukt

Temperaturgrenzbereich
15-30 °C

Verpackungseinheit

Autorisierte Vertretung fur
Europa

Vor Nasse schiitzen

Vor Sonnenlicht geschutzt
aufbewahren

Einzelne sterile Barriere

Verschreibungspflichtiges
Produkt (USA)

e-IFU-Website

6von7



wl

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38, 2400
Le Locle, Switzerland
T +41 32 934 80 00
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DePuy Ireland, UC
Loughbeg, Ringaskiddy, Co.
Cork, Ireland
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Erstellt 05/2022
© Cerenovus 2021-2022. Alle Rechte vorbehalten.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
0.1 das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-
2022-05-19 16:49:12 : : .. . . . ,
anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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LCN 208943-001 Rev B c €
CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuvuagohmm FAMILY OF COMPANIES

el
MikpokaBeTnpeg Cerenovus

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEXZ XapaKTNPIOTIKA TTPOIOVTOG

AiaBdoTe pIv aTré TN Xpron Mikpoka®sTpag RAPIDTRANSIT™

Opiopéva TTpoidvTa evOEXETAI va Unv £Xouv adeia Mikpoka®sTipag PROWLER™ PLUS

XPNong o€ OAeg TIG DIKAIOBOTIES. Mikpoka®eTipag PROWLER™ SELECT™ PLUS

FaAAIKS ‘Ivtoeg mm
STERILE |EO

| STERLE |EO| EyyuUg £§wr. didu. (OD) 2,8 -- 0,95

Re Only Mepipepikn e§WT. diGu. 2,3 - 0,75
Eyyug eowrt. didp. 0,021 0,5

MepIPePIKT E0WT. SIAY. 0,021 0,5

Neprypagn EAGy. EOWT. 5I’G|J. 0,042 11

. ] . odnyou kaBeTrpa

O1 pikpokaBeTrpeg Cerenovus gival KAOBETHPES MEy. £€wT. Bidip. OBNYS

METOBANTAG akauwyiag, yovou auAou, TTou oogﬁa - 01K Y 0,018 0,46

éxouv oxedlaaTei yia Tnv TpécBaon o€ Méy. oupBarétia PVA 1000 pm

MIKPd, ouveoTpaupéva ayyeia. AlaTiBevTal o€ :

TTOIKIAEG EEWTEPIKEG KOl EOWTEPIKES DIAPETPOUG. MikpokaBeTipag PROWLER™ 14

KdaBe OlauopPwWaon £xel UdPOPIAN ETTIKAAUYN YIA MIKpOKGﬂ&TI’]pGg PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TNV TTapoxr Aitravong katd Tnv diéAeuon dla pEoou FaAiKé ‘Ivioeg mm

ayyeiwv. O eowTEPIKOG AUASS gival ETTEVOUUEVOG EyyUc e€wr. SiGp. (OD) 2,3 _ 0.75

pe AirmavTiké PTFE yia 1n dieukdAuvon Tng Kivnong Nepipepiki £EwT. Sidy 1’9 _ 0’65

TWV 00NYWY CUPUATWY Kal GAAWY TTPOIOVTWV. Eyyuc eowr. 81 o'(p. C 00165 0’ 4

Ta TTEPIPEPIKA THAMOTA TWV CWHATWY TWV MEPIQEDIKS E0WT. BIdi. 0:0165 0:4

KaBeTApwWV gival akTivooKiEPA yia va Bondouv EAGY. £0WT. BIGL.

OTNnV TTaPAKoAoUBNoN UTTO aKTIVOOKATINON Kal Ta oBNVOU KABETAO 0,035 0,9
TTEPIPEPIKA AKPA TTPOCdIOPIfoVTal OaPWS aTTd Evav MérlY £EWT. B é:]p O8NV
QKTIVOOKIEPO OEIKTN. oogﬁa - Olau- Lony 0,014 0,36
Méy. oupBatétnta PVA 500 ym
AuTb 10 £YYPOQO nep|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
TToU eKTUTTWONKE. Eav Ogv €ioTe BERaiol yia TNV nuepOUNvia eKTUTIWONG, ETTAVEKTUTTIWATE 1 a6 7
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odnyiwv xpriong (diatiBera otn dieuBuvan www.e-ifu.com). AmmoteAei uBivn Tou XproTN va
diao@aAioel 4TI XpNOIMOTTOIE TNV TTIO EVNHEPWUEVN EKDOTT TwV 0BNYIWV XPAONG.



Mikpoka@stipag PROWLER™ 10
FaAAIKO ‘lvioeg mm

Eyyug e§wr. diau. (OD) 2,3 -- 0,75
Mepipepikn e§wr. didp. 1,7 -- 0,55
Eyyug eowr. diay. 0,015 04
MepipepIkn eowT. dIAY. 0,015 04
EAGy. EOWT. 5I’G|J. 0035 0.9
odnyou KaBeTrpa

M:ey. €CWT. dIAu. Odnyod 0012 0,30
oUpua

Méy. ouuBatétnta PVA 500 uym

MpoBAerépevn xpRon

O uikpokaBetripag Cerenovus TTpoopileTal

WG aywyog yia evOoayyEIakr Xprnon Kata Tig
d1ayVWOTIKES /kal eTTEURATIKEG DIABIKOTIEG OTO
TTEPIPEPIKO KAl VEUPIKO ayyeEIOKO oUoTNUA.

Evdeieig

O uikpokaBetripag Cerenovus evoegikvuTal yia Xpron
oTnv éyxuon/eicaywyn €TTEURATIKWV TTapayovTwyv/
OUOKEUWV OTO TTEPIPEPIKO KAl VEUPIKO AYYEIOKO
ouoTnua.

MANBuop6g aoBevwv

O uikpokaBethpag Cerenovus TTpoopileTal yia Xprion
o€ aoBeveig TTou uTTOBAAAOVTAI € BIAYVWOTIKEG
f/kan eTTepRaTikéG dladikaoies.

MpoBAeTrépEVOI XPAOTES

To TTpoIdV Ba TTPETTEI VA XPENOIUOTTOIEITAI JOVO ATTO
IOTPOUG TTOU €XOUV EKTTAIDEUTEI OTIG EVOOQYYEIOKES
ETTEPPAOCEIC O€ 1ATPIKA 1I0pUUATA PE TOV KATAAANAO
QTTEIKOVIOTIKO €COTTAIOUO.

KAIvikd o@éAn (loxuel yévo o€ ayopég TTou
uttokelvTal otov Kavovioud EE 2017/745)

O uikpokaBetripag Cerenovus TTAPEXEI EvavV

AYWYO YIa ETTEURACEIG PE TN XPON EVOOQYYEIAKOU
KaBeTPa yia AiyOTEPO ETTEURATIKEG EVAAAAKTIKEG
AUCEIC aTTO TNV AVOIXTH XEIPOUPYIKN ETTEUBOCN O€
O1aYVWOTIKEG Kal BEpATTEUTIKES DIAdIKOTIEC aTOEVWV.
Mia ouvoTITIKA TTapoUaiaon TNG ao@AAEIAG Kal TNG
KAIVIKNG atrodoong (SSCP) BpiokeTal otov akdAoubo
ouvdeopo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Auth gival n ToroBecia SSCP petd TNV KukKAogopia
Tou EUDAMED.

Znueiwon: H MepiAnwn Ao@daAeiag kal KAIVIKAG
Atrédoong kai o 1I0ToToTTog EUDAMED d¢v
eAéyxovTal atmo Tnv USFDA.

AvTtevdeigelg

O1 yikpokaBetripeg Cerenovus avTevoeikvuvTal
yia TN XOpAynon €YXUPATWY TTOU TTEPIEXOUV
O1ueBUAoCOUAQOLEidIo (DMSO).

AuTb 10 £YYPOQO nep|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
TToU eKTUTTWONKE. Eav Ogv €ioTe BERaiol yia TNV nuepOUNvia eKTUTIWONG, ETTAVEKTUTTIWATE
2022-05-19 16:49:12 10 éyypago yia va SIag@oNGETE 6Tl XPNGIHOTIOIEITE TV TTIO TTPACPATN AVABEWENTT TwV

NPOEIAONOIHZEIZ

AYTO TO MNMPOION MPOOPIZETAI T'IA MIA MONO
XPHZH. AmmoppiyTe TOV HIKpOKABETHpA PETA

ato yia emEéuBacn. H dopikr) akepaidtnTa fy/Kai

N AEITOUPYIKOTNTA €ival dUVATO va ETTNPEACTOUV
AOyw TNG €TTaVaYPNOIKOTTOINONG i TOU KaBapIiouou.
O1 koBeTAPEG €ivar 1d1aiTEpa SUOKOAO va KaBapIoTOUV
META atro €KBeon o€ PIOAOYIKA UAIKG Kal EVOEXETAI

va TTPOKAAEOOUV aveTTIBUPNTES avTIOPACEIS OTOV
aoBevr) €dv eTavayxpnoiyoTroinBouy.

MoTé unv TTPowOEiTE ; NV ATTOCUPETE €va
€VOOQUAIKO TTPOIOV av CUVAVTACETE AvVTiOTAON
MEXP! VO TTPOCOIOPIOTEI AKTIVOOKOTTIKA TO QTIO

TNG avTioTaong. Eav 1o aitio TG avtiotaong dgv
MTTOPEI va TTPOCBIOPIOTEl, AQAIPECTE TOV KABETAPA.
H kivnon évavTi TNG avTioTaong PTTOPEi va
TTpoKaAéoel BAGBN oTO ayyeio.

H Trieon €yxuong dev TTpETTEl va UTTEPPAiVEl TN
MEYIOTN KaTaxwpnuévn Trieon yia kaBe kabeTApa,
OTTWG avVAYPAPETAI OTOUG TTIVAKES TTAPOXNG. H Tricon
TTOU UTTEPRAIVEI TO CUVIOTWHEVO £UPOG UTTOPEI VO
odnynoel o€ pAgn Tou KaBeTApa r BAGRN Tou dkpou.

Mpo@uAdgeig

* ATTOBNKEUOTE O€ OKOTEIVO, ENPO PEPOG WETAEU
15 kai 30 °C.

e Mn XpNOIYOTTIOIEITE EAV N CUCKEUQTIA EXEI
QVvoIXTEi A UTTOOTEN {NUIA.

» XpNOIYOTTOIAOTE TTIPIV ATTO TNV NUEPOUNVIa
«Xpnon £€we».

* AloBdaoTe kKal akoAouBnoTe TIG Odnyieg xprnong
OAWV TwV TTaPAYOVTWYV i OKIAYPAPIKWY OUCIWV
TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAIl UE TOUG PIKPOKOBETAPEG.

MOavég avetTIOUUNTEG EVEPYEIEG KAI AVAPOPES
O1 diadikagoieg TTou aTTaIToUV dIAdEPUIKA El0aywyn
KOBEeTAPA BeV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUVTAI ATTO
1aTPOUG TTOU B¢V €ival EEOIKEIWMPEVOI PE TIG TTIOAVEG
ETTITTAOKEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV KATA
TN d1dpKela TNG dIadIKaCiag ) HETA ATTO AUTHV.

O1 mBavég emITTAOKEG TTEPIANAUBAVOUY, JETAEU

aAwv, Ta €EAG:

» EmimTAokég oTo onueio TTpdoRaong

*  AAAepyIKn avTidpaon

* Eppon

* Algoppayia

* Noipwén

* NeupoAoyIkO EAAEINUa oUPTTEPIAQUBAVOUEVWV
TOU £YKEQOAAIKOU £TTEICOBIOU Kal TOU BavAaTou

* Ayyelokd TPAUUATIONO, CUUTTEPIAGUBAVOPEVWY,
EVOEIKTIKA, TOU YeUdOAVEUPUOUATOG, TOU
QYYEIOOTTOOUOU, TOU SlaXwpPIoHoU ayyeiou Kal

g d1ATPNONG ayyeiou
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odnyiwv xpriong (diatiBera otn dieuBuvan www.e-ifu.com). AmmoteAei uBivn Tou XproTN va
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H xprion autoU Tou TIPOIGVTOG ATTaITE MikpokaBeTRApag PROWLER™ PLUS

OKTIVOOKOTINGT, N OTroia evEXEl TIBAVOUG KIVOUVOUG Mikpoka@eTipag PROWLER™ SELECT™ PLUS
OXETICOMEVOUG WE TNV €KBeON O€ aKTIVOBOAIQ

akTivwv X yia 1a1poU¢ kai acBeveic. Or mlavoi NINAKAZ 100% 50/50 100%

KivSuvol TrepIAAPBAVOUY, PETAEU GAAWY, Ta EEAC: MAPOXHZ eowr. Avrifeon- Avrifeon- QuoioA.

o ANWTTEKIG Siap. 0,021 76% 76%I opog (cc/

« EykaUpaTa KUNaIVOPEVNS ooBapdTnTag, atrod (cclsec)  ®Quaioh.  sec)
epuBPAOTNTA OTO OEPPA EWG OEPPATIKA EAKN 0pog

* KaTtappdkTn (cclsec)

» KaBuoTepnuévn veotrAacia
Inueiwon: Edv mpokuwel ocoBapd TTePIOTATIKG KATA .
TN XPNON QUTHG TNG CUOKEUNG 1 WG ATTOTEAEOUA TNG Zuvohiko Oykos @ @ @ @ @ @

XPAONG TNG, QVOQEPETE TO OTOV KATOOKEUAOTA f/Kal Egggf. VeKpou 109 309 109 309 109 309
npa Xwpou psi psi psi psi psi psi

Kard mrpooéyyion TIpéG

OTOV £E0UCIODOTNHEVO AVTITIPOCWTTO TOU OTNV €BVIKN (cm) (cc) (689 (2068
oas apxn- kPa) kPa)

Mikpoka@etipag RAPIDTRANSIT™ 175 055 01 04 03 08 07 15
MINAKAZ 100% 50/50 100% 165 0’53 0’1 0’1 0’4 1’0 0’7 1,6
MAPOXHZ eowr. Avrifeon- Avrifeon- QuoioA. 155 0’50 0’ 1 0’2 0’ 4 1’ 1 0’8 1’7
Siap. 0,021" 76% 76%l opog 140 0’46 0’1 0’2 0’5 1’2 0’9 1’9

(celsec) - Guatoh. (celsec) 115 040 01 02 06 15 09 19
opog ; ; , : : : ;
(cclsec) 105 0,39 01 03 06 15 11 19
KaTd Tpoaéyyion Tiuéc 90 0,34 01 04 07 1,7 12 272
SWolké Oykoc @ @ @ @ @ @ 75 0,30 02 05 08 18 13 24
MAKOG vekpoUu 100 200 100 200 100 200 MikpokaBeThpac PROWLER™ 14
KaBeTApa Xwpou psi  psi  psi psi psi  psi - ™ ™ | P.
(cm) (cc) (689 (1379 MikpokaBetipag PROWLER™ SELECT™ LP-ES
kPa) kPa) MINAKAZ 100% 50550  100%
MNAPOXHZ sowt. AvriBeon- Avrifeon- QuoioA.
175 0,55 0,1 0,1 0,3 0,5 0,7 1,1 5'““. 0,0165" 760/0 76%/ opég
155 0,50 01 02 04 08 08 13 (cclsec) ®uoioA. (cclsec)
140 0,46 01 02 05 08 09 14 0pog
105 0,39 01 02 06 11 11 15 (cclsec)
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Katd mrpooéyyion Tipég
Zuvodik6 Oykog @ @ @ @ @ @
MARKOG vekpou 100 300 100 300 100 300
KaOeTApa Xwpou psi  psi  psi psi psi psi
(cm) (cc) (689 (2068

kPa) kPa)

175 038 002 01 02 04 03 07
155 035 004 01 02 05 04 07
140 035 005 02 02 06 04 09
75 025 01 02 03 07 05 10

AuTb 10 £YYPOQO nep|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
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Mikpoka@stipag PROWLER™ 10

MINAKAZ 100% 50/50 100%
MAPOXHZ eowr. Avrifeon- Avrifeon- QuoioA.
Siap. 0,015" 76% 76%l opog
(cclsec) ®uoioA. (cclsec)
opog
(cclsec)

Kard mpooéyyion TigéG
2uvodik6 Oykog @ @ @ @ @ @
MAKOG vekpou 100 300 100 300 100 300
KaBeTApO Xwpou psi  psi  psi psi psi  psi
(cm) (cc) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 0,6
155 0,32 004 01 01 03 02 0,6
75 0,23 o1 01 02 06 04 09

ZuvioTwHEVN dladikaoia

2UVIOTATAI VO XPNOIKJOTTOINB0UV OI MIKPOKABETIPEG
Cerenovus ue évav 0dnyo KaBetrpa, Evav
OUMBaTO eloaywyéa BnkapioU KABETAPa Kal Eva
KaTeuBuvouevo 0dnyd cupua.

1. O1 yikpokaBeTipeg Cerenovus utropouv va
OUOoKeUuAdovTal O€ MIA TTPOCTATEUTIK OTTEIpA
dlavOuNG TTou TTPOCapUOleTal O €va OUVOEOUO
luer ékTAuonG 1 o€ évav dioko. O1 KOBETAPES
E€XOUV UOPOPIAN ETTIKAAUWYN KAl ATTAITOUV
evudATWON TTPIV OTTO TNV ATTOPAKPUVON OTTO TN
oTtreipa dlavoung Kal TTpIv atrd TN Xpnon.

* [Mpiv apaip€oeTe TOV KABETAPA ATTO TN OTTEIPQ
OIaVOUNG, EKTTAUVETE TOV PE NTTAPIVIOUEVO
OIGAUMA QUOIOAOYIKOU 0pOU YECA ATTO TO
e€dptnua ouvdEouou luer TTou BpiokeTal OTO
AKpPO TNG OTTEiPAg dIAVOUNG.

Znpeiwon: O KaBeTpag YTTopEi va
evudatwOei oTov dioko TTpIv aTTd TN XPHon.

* ApaipéaTe TOV KOBETPA Kal ETTIBEWPROTE YIa
va BePaiwbeite 6T dev €ival KATECTPAPUEVOG.

Znueiwon: Mnv emixeIipAoETE va
XPNOIMOTIOINOETE PIKPOKABETPES XWPIG APXIKA
VO TOUG EKTTAUVETE VIO VO EVUDATWOETE TV
ETTIKAAUWN. Z€ QVTIBETN TTEPITITWON, UTTOPEI Va
uTTOBaBpIoTEl N ETTIOTPWON KAl N oAloBnPdTNTA
TOU KOBETAPA.

AuTb 10 £YYPOQO nep|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnoiyoTrolgite KaBETAPQ
TTOU €X€I UTTOOTEI CnNUIG E OTTOIOVONTIOTE TPOTTO.
O1 KaBeTPEG TTOU €XOUV UTTOOTEN CNUIG EVOEXETA
VO OTTA00UV TTPOKAAWVTAG TPAUUATIONO TWV
ayyeiwv A amméoTTaon Tou AKpou Katd Th
dIdpKeIa TNG ETTEURAONG.

2. O1 NIKPOKABETAPESG NTTOPOUV VO cuokeualovTal

ME évav agovioko dIauopewong OXNUATOG.

MNa va diatnpnBei N akepaldTNTA TOU KABETHPA
évavTi Bialag pA¢ng Kai N otaBepdTNTa TWV
OlI00TACEWY TOU, CUVIOTATAI IDIAITEPA O
XPROTNG va aKoAoUBEi auTéG TIG 0dnyieg KaTd Tn
dlaudpwan evog KaBeTHpa.

* ApaipéaTe TOV agovioko dlaudpPwaong
OXAMATOG ATTO TNV KAPTA OTEPEWONG KAl
EICAYAYETE TOV HECA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
KaBeThpa.

* KauwTe 10 AKPO TOU KABETHPa Kal TOV agovioko
dIauOPPWONG OXNMATOG OTO ETTIOUPNTO OXNHA.
H utrépBaon Tng diapdpewaong Tou €mOuunTou
OXNMATOG CUVIOTATAI WG TTPOCAPUOYN O€
eAa@pPda xaAdpwaon Tou KaBETAPQ.

» KpatroTe TOoV agovioko dlapdpewaong
oXAMOTOG/KABETAPA aKkpIBWS TTAvw aTtrd TNV
TNy aTPOU yia TTEPITToU 30 SEUTEPOAETTTA YIa
va AABel To oXAUa TNV TEAIKI) TOU JOPOH.

* ApaipéaTe TOV DIAPOPPWHEVO KABETAPA aTTO
TNV TNYA BepudTNTAC KAl APAOCTE TOV va
KpUWwOoel 0 aépa ) uypo TIPIV a@aIpECETE TOV
agovioko.

* ApaipéoTe TOV agovioko dlaudpPwong
OXAMOTOG aTTO TOV KABETAPA KAl ATTOPPIYTE
TOV.

MPOEIAOMNOIHZH: Mn XpnoIYOTIOIEITE TOV
agovioko dlaudpewong in-vivo.

3. [piv ammd Tn Xprion, EKTTAUVETE TOV AUAO
TOU KOBETAPQ PE NTTAPIVICPEVO PUCIOAOYIKO
opO6 TTPOCAPTWVTAG JIa oUPIYYA YENATN WE
QUOIOAOYIKO 0p6 OTOV OPQOAS TOU KOBETAPA.

4. Ao@aipéoTe TO KATAAANAO KateuBuvouevo odnyo
oupua atrd TN CUOKEUAOia Tou Kal EAEYETE yia
Cnuigg.

5. Eiocaydyete TTPpOOEKTIKA TO 00NYO CUPHQ
OTOV CWANVWTO OUPAAG TOU KABETHPA Kal
TTPOWONAOTE TO OTOV AUAG TOU KABETRpa.

2022-05-19 16:49:12 10 éyypago yia va SIag@oNGETE 6Tl XPNGIHOTIOIEITE TV TTIO TTPACPATN AVABEWENTT TwV
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6. TotroBeTrrioTe TOV KATAAANAO 0ONYyO KOBETAPA
XPNOIMOTTOIWVTAG TEXVIKI DIOBEPUIKAG EI0ODOU
TNG €TMIAOYNG 0OG. 2UVOEQTE HIA QIJOOTATIKA
BaABida aTov ouPaAd Tou 0dnyou KABETHPa Kal
dlaTnPACTE ouveXn EKTTAUCH UE NTTAPIVIOPEVO
O1GAupa QuaIoAoyIKoU opou.

Znpeiwon: O1 JIKPOKABETPES aTTAITOUV
ouvexn EKTTAUCH KaTa Tn OIAPKEIA TNG
dladikaoiag, TTPokeINévou va dlatnpnBei n
AiTravon TnG €TTioTPWONG.

7. Eiocayayete 10 00nNy6 oUpPaA KAl TOV
MIKPOKABETIPA WG EVIAIO GUVOAO dIAPECOU TNG
aipgooTaTiKAG BaABidag yéoa oTov auAd Tou
odnyou kabetrpa. NMpowbnoTe To CUYKPOTAHA
0dnyou ocUPUATOG/UIKPOKABETAPA OTO
TTEPIPEPIKO AKPO TOU 0dnyou KaBeTHpA.

8. EvaAAakTIKG, TTpOowBR0TE TO 00NYO CUPUa
KAl TOV MIKPOKOBETAPA PEXPI VO QTACETE OTNV
emBuunTA B€on.

Znpeiwon: MNa va dIEUKOAUVOEi 0 XEIPIOPOG Tou
KaBeTPA, TO £yyUG TUAUA TWV PIKPOKABETHPWYV
Oev gival eTTKAAUPPEVO, WOTE va £Ea0@aAileTal
n pn oAicBnpen Aapn.

MPOXZOXH:: EGv cuvavTtoeTe IoXUpPn
avTioTaon KAtd Tov XEIPIoUO TOU TTPOIOVTOG,
oTapaTtioTe Tn d1adIKaoia Kal EVTOTTIOTE TO AiTIO
TNG avTioTaong TIpIv ouveyioeTe. EAv 1o aiTIo
TNG avTioTaoNG OEV PTTOPEI va TTPOCOIOPIOTEI,
aQaIpEOTE TOV KABETAPA Kal TO 0dnyo cupua
WG €viaio ouvoAo.

9. Ortav €ioTe £€TOIMOI VIO TNV £€YXUON, ATTOCUPETE
TTARPWG TO 0dNYyO CcUPHA aTTO TOV KABETAPA.
2UVOEOTE PIa oUplyya TToU TTEPIEXEI DIGAUNA
€yXuong OToV OUPAAG TOU UIKPOKOBETAPA
Kal eyXUoTE CUPQWVA JE TIG 0ONYIES KAl TIG
TIPOPUAAEEIG TOU KATOOKEUAOTH.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv n porj péow

Tou KaBethpa KaBioTaTal duoxepng, KNV
ETTIXEIPNOETE VA KABAPICETE TOV AUAO

TOU KOBeTAPa pe €yxuorn. MNpoodiopioTe

Kal 810pBWOTE TO AITIO TG ATTOPPALNG

I QVTIKATOOTACTE TOV ATTOPPAYHEVO KOBETAPA
ME €vav KaIvOUPIO TTPIV OUVEXIOETE TNV £yxuon.

Znpeiwon: H trieon €yxuong dev TTPETTEl Va
utTEPPaivVEl TN PEYIOTN OVOUAOCTIKY TTiEON.
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10. MeTd Tnv oAokArpwon Tng d1adikaaciag,
QATTOOUPETE KAl ATTOPPIYPTE TOV KABETAPA.

Atroppiyn

ATtToppiyTe OAQ TA XPNOIYOTTOINUEVA TTPOIOVTA,
OUM@WVA PE TNV TTOAITIKI) TOU VOOOKOEIOU.

Mnv aTmoppITITETE TO TTAPOV TTPOIOV HE TA OIKIAKA
atroppippara. ETTKoIVwVAOTE JUE TIG TOTTIKEG APXES
yla 0dnyieg ammoppiyng A ETMOTPEYTE TO OTNV
Cerenovus yia ammoppiyn.

Eyyunon

H Cerenovus gyyudrai 0TI TO TTOPOV
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eV ival EAATTWHATIKO,
ouTe 600V a@opd Ta UAIKA oUTE GO0V aPopa

TNV Kataokeur Tou. Mg To TTapOV n eTalpeia
OTTOTTOIEITAI OTTOIEOONTTOTE AAAEG PNTEG

N €MUECEG EYYUNOEIG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWV
TWV EYYUNOEWV EPTTOPEUCINOTNTAG

N KAaTaAANASGTNTAG. H KATAAANASGTNTA TOU
TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

yia XpOn O€ OTTOIOONTIOTE CUYKEKPIMEVN
XEIPOUPYIKN eTTEURaON Ba Trpérel va
KafopileTal a1rd Tov XpAOTN, CUMPWVA HE TIG
odnyieg XpRONG TTOU TTAPEXElI O KATOOKEUAOTHG.
Agv Trapéxovtal AAAEG EYYUNOEIG TTEPAV QUTWYV
TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV EVTUTTO.

™ Ta PROWLER kai RAPIDTRANSIT eival
euTTOPIKG Oonuarta Tng Cerenovus A Twv
OUVOEDEUEVWIV ETTIXEIPNOEWV TNG.

Emokegteite Tn dieuBuvon www.e-ifu.com yia
TNV TEAeuTaia €KBOON AUTOU TOU £yypdpou.

Ma TeXVIKN BonBeia, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO
AvTITTPOOWTTO TTWANCEWV.
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Microcatéteres Cerenovus

INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar.

Es posible que algunos productos no tengan
licencia en todas las jurisdicciones.

E
S
=

Descripcion

Los microcatéteres Cerenovus presentan rigidez
variable, una sola luz y estan disefiados para
acceder a vasculatura estrecha y tortuosa.

Estan disponibles dentro de una gama de diametros
internos y externos. Cada configuracion posee

un recubrimiento hidrofilico que confiere a los
catéteres lubricidad para la navegacion vascular.

El lumen interno esta recubierto de PTFE para
facilitar el deslizamiento de guias y otros productos.
Las secciones distales del cuerpo de los catéteres
son radiopacas para facilitar la visualizacion bajo
fluoroscopia, y el extremo distal se distingue
claramente merced a una marca radiopaca.

Caracteristicas del producto

Microcatéter RAPIDTRANSIT™
Microcatéter PROWLER™ PLUS
Microcatéter PROWLER™ SELECT™ PLUS

French Pulgadas mm

D.E. proximal 2,8 -- 0,95
D.E. distal 2,3 -- 0,75

D.l. proximal 0,021 0,5

D.l. distal 0,021 0,5

D.I’. minimo del catéter 0,042 1.1

guia

D.E. maxllmo 0,018 0,46
Cable guia

D.E. de las particulas

de APV 1000 ym

Microcatéter PROWLER™ 14
Microcatéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Pulgadas mm

D.E. proximal 2,3 - 0,75
D.E. distal 1,9 -- 0,65
D.l. proximal 0,0165 04

D.l. distal 0,0165 04

D.I’. minimo del catéter 0,035 0.9
guia

D.E. maximo

Cable guia 0,014 0,36
D.E. de las particulas

de APV 500 pm

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha

2022-05-19 16:49:12 de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
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Microcatéter PROWLER™ 10
French Pulgadas mm

D.E. proximal 2,3 -- 0,75
D.E. distal 1,7 -- 0,55
D.l. proximal 0,015 0,4

D.l. distal 0,015 0,4

D.I'. minimo del catéter 0,035 09
guia

D.E. max’|m0 0,012 0.30
Cable guia

D.E. de las particulas

de APV 500 pm

Uso previsto

El microcatéter Cerenovus esta disefiado como
un conducto para uso endovascular durante el
diagndstico y/o los procedimientos de intervencion
en la vasculatura periférica y neurovasculatura.

Indicaciones

El microcatéter Cerenovus esta indicado para su uso
en la infusién/introduccién de agentes/dispositivos
intervencionistas en la vasculatura periférica y
neurovasculatura.

Poblacion de pacientes

El microcatéter Cerenovus esta disefiado para
Su uso en pacientes sometidos a diagndstico y/o
a procedimientos de intervencion.

Usuario previsto

El dispositivo solo deben utilizarlo médicos
debidamente formados en procedimientos
endovasculares en instalaciones médicas con
equipos de imagenes adecuados.

Beneficios clinicos (Aplicable unicamente en los
mercados sujetos al Reglamento de la UE 2017/745)
El microcatéter Cerenovus proporciona un
conducto para intervenciones con catéteres
endovasculares para alternativas menos invasivas
a la cirugia abierta en los procedimientos de
diagnéstico y tratamiento del paciente. En el
siguiente enlace se puede encontrar un resumen
de seguridad y funcionamiento clinico (RSFC):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta es la ubicacion del RSFC tras la presentacion
de EUDAMED.

Nota: La USFDA (Administracion de medicamentos
y alimentos de EE. UU.) no revisa el Resumen de
seguridad y rendimiento clinico ni el sitio web de
EUDAMED.

Contraindicaciones

Los microcatéteres Cerenovus estan
contraindicados para la administracion de
infusiones que contienen dimetilsulfoxido

Advertencias

ESTE PRODUCTO ESTA DISENADO PARA UN
SOLO USO. Desechar el microcatéter después de
cada procedimiento. La integridad estructural y/o el
funcionamiento del catéter pueden verse afectados
por la reutilizacion o la limpieza del mismo.

Los catéteres son extremadamente dificiles de
limpiar después de haber sido expuestos a materia
bioldgica, y pueden causar reacciones adversas
en los pacientes si se reutilizan.

Jamas hacer avanzar o retirar un producto
sanitario intraluminal si se encuentra resistencia
hasta haber determinado las causas de esta
mediante fluoroscopia. Si la causa de la resistencia
no puede determinarse, retirar el catéter. Forzar su
movimiento contra la resistencia encontrada puede
causar traumatismo vascular.

La presion de infusién no deberia sobrepasar

la presion maxima indicada en las tablas de
tasas de flujo para cada catéter. La aplicacion

de presiones superiores a las del intervalo
recomendado puede causar la ruptura del catéter
o el desprendimiento del extremo distal de este.

Precauciones

» Almacenar en un lugar oscuro y seco entre 15y
30 °C.

* No utilizar si el envase no esta integro.

+ Utilizar antes de la fecha de caducidad.

» Leery proceder segun las instrucciones de
uso de cualquier agente o medio de contraste
utilizado con los microcatéteres.

Posibles efectos adversos y presentacion

de informes

Los procedimientos que requieran la introduccion
percutanea de un catéter no se deben intentar si los
facultativos no estan familiarizados con las posibles
complicaciones que puedan tener lugar durante

0 después del procedimiento

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras,
las siguientes:

» Complicaciones en el sitio de acceso

* Reaccidn alérgica

* Embolia

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha

2022-05-19 16:49:12 de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
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* Hemorragia

* Infeccion

 Disfuncion neuroldgica, incluido accidente
cerebrovascular y muerte

* Lesion vascular que incluye, entre otros,
pseudoaneurisma, vasoespasmo, diseccion de
vaso y perforacion de vaso

Para usar el dispositivo se requiere fluoroscopia,

la cual puede conllevar ciertos riesgos para los

médicos y pacientes expuestos a los rayos X.

Entre los posibles riesgos se incluyen los

siguientes:

* Alopecia

* Quemaduras que van desde enrojecimiento de
la piel hasta ulceras

» Cataratas

* Neoplasia retardada

Nota: Si se produce un incidente grave durante el
uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso,
comuniqueselo al fabricante y/o al representante
autorizado, y a la autoridad nacional.

Microcatéter RAPIDTRANSIT™

TABLA DE

TASAS DE FLUJO

D.I. 0,021"

Longitud Volumen
residual

total del
catéter
(cm)

175
165
155
140
115
105
90

75

Microcatéter PROWLER™ PLUS
Microcatéter PROWLER™ SELECT™ PLUS

(cc)

0,55
0,53
0,50
0,46
0,40
0,39
0,34
0,30

100 % 50/50
contraste- contraste-
76 % 76 %l
(ccls) solucion
salina
fisiologica
(ccls)

psi
(689
kPa)

0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,2

100 %
solucion
salina
fisiologica
(ccls)

Valores aproximados
a100 a 300 a100 a 300 a 100 a 300

psi psi psi psi psi
(2068

kPa)

01 03 08 07 15
01 04 10 07 16
02 04 11 08 17
02 05 12 09 19
02 06 15 09 19
03 06 15 11 19
04 07 17 12 22
05 08 18 13 24

Microcatéter PROWLER™ 14
Microcatéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABLA DE 100 % 50/50 100 %
TASAS DE FLUJO contraste- contraste- solucion
D.l. 0,021" 76 % 76 %I salina
(ccls) solucion  fisiolégica
salina (ccls)
fisiologica
(ccls)

Valores aproximados

Longitud Volumen a 100 a 200 a100 a200 a 100 a 200

TABLA DE
TASAS DE FLUJO
D.l. 0,0165"

total del residual psi psi psi psi psi psi
catéter (cc) (689 (1379

(cm) kPa) kPa)

175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

100 % 50/50 100 %
contraste- contraste- solucion
76 % 76 %/ salina
(ccls) solucion  fisiologica
salina (ccls)
fisiologica
(ccls)

Valores aproximados

Longitud Volumen a 100 a 300 a100 a 300 a 100 a 300

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
.10-4o de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
2022-05-19 16:49:12 : o : .
las Instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). El usuario es responsable de
asegurarse de utilizar las Instrucciones de uso mas recientes.

total del residual psi psi psi psi psi psi
catéter (cc) (689 (2068

(cm) kPa) kPa)

175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
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Microcatéter PROWLER™ 10

TABLA DE 100 % 50/50 100 %
TASAS DE FLUJO contraste- contraste- solucion
D.l. 0,015" 76 % 76 %I/ salina
(ccls) solucion  fisioldgica
salina (ccls)
fisiologica
(ccls)

Valores aproximados

Longitud Volumen a 100 a 300 a 100 a 300 a 100 a 300

total del

residual psi psi psi psi psi psi

catéter (cc) (689 (2068
(cm) kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06

75

0,23 o1 01 02 06 04 09

Procedimiento recomendado

Se recomienda que los microcatéteres Cerenovus
se utilicen con un catéter guia, un introductor
compatible y una guia dirigible.

1.

2022-05-19 16:49:12 de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de

Los microcatéteres Cerenovus pueden
suministrarse en un dispensador de serpentin
protector equipado con un conector luer para
purgado o en una bandeja. Los catéteres
tienen un recubrimiento hidréfilo y requieren
hidratacion antes de retirarlos del dispensador
de serpentin y antes de usarlos.

» Antes de retirar el catéter del dispensador de
serpentin, purgue el dispensador con solucién
salina heparinizada a través del accesorio
para el conector luer situado en el extremo del
dispensador del serpentin.

Nota: El catéter se puede hidratar en
la bandeja antes de su uso.

* Retire el catéter e inspeccionelo para verificar
que no esté danado.

Nota: No trate de utilizar microcatéteres

sin purgarlos primero para hidratar el
recubrimiento. De lo contrario, puede afectar al
recubrimiento y a la lubricidad del catéter.

ADVERTENCIA: No use un catéter si este ha
sufrido algun dafo. Un catéter dafado puede
romperse y causar dafo al vaso, o la punta
puede separarse durante el procedimiento.

2. Los microcatéteres pueden suministrarse con

un fiador de preformado de la curva distal.
Para mantener la integridad del catéter y

la estabilidad dimensional, se recomienda
encarecidamente que el usuario observe las
instrucciones siguientes cuando proceda a dar
forma al extremo distal del catéter.

» Extraer el fiador de preformado de la tarjeta de
carton en la que se suministra e insertarlo en
el extremo distal del catéter.

* Doblar el extremo del catéter y el fiador de
preformado hasta conseguir la forma deseada.
Se recomienda exagerar la curva preformada
para compensar la pequefa relajacion del
catéter que tiene lugar.

* Mantener el conjunto del catéter y fiador
con la curva preformada directamente
sobre un chorro de vapor de agua durante
aproximadamente 30 segundos para fijar
la curva preformada.

* Retire el conjunto del catéter con la curva
deseada de la fuente de calor y dejar enfriar al
aire o en liquido antes de retirar el fiador.

* Retirar el fiador de preformado del catéter y
desecharlo.

ADVERTENCIA: El fiador de preformado no
debera utilizarse in vivo.

Antes de utilizar el catéter, purgar su luz con
solucién salina heparinizada conectando una
jeringa llena de tal solucion al conector del
catéter.

Extraer la guia dirigible adecuada de su
envase e inspeccionarla para comprobar
la ausencia de dafo alguno.

Insertar cuidadosamente la guia en el conector
conico del catéter y hacerla avanzar dentro de
la luz del catéter.

Colocar el catéter guia apropiado utilizando
una técnica de entrada percutanea elegida de
antemano. Conectar una valvula hemostatica
al conector del catéter guia y mantener un
flujo continuo de lavado con solucion salina
heparinizada.

Nota: Los microcatéteres precisan un flujo
continuo de lavado durante el procedimiento
para mantener la lubricidad del recubrimiento.

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
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7. Introducir la guia y el microcatéter como una
unidad a través de la valvula hemostatica
lateral dentro de la luz del catéter guia. Hacer
avanzar el conjunto ensamblado de guia/
microcatéter hasta el extremo distal del catéter
guia.

8. Hacer avanzar alternativamente la guia y el
microcatéter hasta que se haya logrado el
acceso al lugar objeto del procedimiento.

Nota: Para facilitar la manipulacion del catéter,
la porcion proximal de los microcatéteres se
ha dejado sin recubrimiento para asegurar una
friccion adecuada entre el catéter y el guante
que protege los dedos.

PRECAUCION: Si se encuentra fuerte
resistencia durante la manipulacion, interrumpir
el procedimiento y determinar la causa de

la resistencia antes de proseguir. Si no puede
determinarse la causa de la resistencia, retirar
el catéter y la guia conjuntamente.

9. Cuando todo esté finalmente preparado
para proceder a la infusion, retirar la guia
completamente del interior del catéter.
Conectar una jeringa que contenga el
material que se va a infundir al conector
del microcatéter y proceder a la infusion de
conformidad con las instrucciones de uso y las
precauciones recomendadas por el fabricante.

ADVERTENCIA: Si se aprecia una restriccion
del flujo a través del catéter, no intentar
desobstruir la luz del catéter mediante
infusion. Determinar y corregir las causas de
la obstruccion o sustituir el catéter obstruido
por uno nuevo antes de proseguir con

la infusion.

Nota: La presion de infusidn no deberia ser
superior a la presion maxima especificada.

10. Después de completar este procedimiento,
retirar el catéter de infusion y desecharlo
adecuadamente.

Eliminacion

Deseche todos los dispositivos usados de acuerdo
con la politica del hospital. No deseche este
producto como residuos municipales sin clasificar.
Llame a las autoridades locales para consultar

las instrucciones de eliminacién, o devuélvaselo

a Cerenovus para que lo elimine.

Garantia

Cerenovus garantiza que este dispositivo médico
esta exento de defectos tanto en su material
como en su fabricacion. Por la presente, queda
anulada toda otra garantia expresa o implicita,
incluidas garantias de comerciabilidad

o aptitud para un propdésito especifico.

El usuario debe determinar la idoneidad del
uso de este dispositivo médico en cualquier
procedimiento quirurgico conforme a las
instrucciones de uso del fabricante. No se
otorga ninguna garantia que se extienda mas
alla de la aqui descrita.

™ PROWLER y RAPIDTRANSIT son marcas
comerciales de Cerenovus o de sus afiliadas.

Para obtener la ultima versién de este documento,
visite www.e-ifu.com. Para obtener asistencia
técnica, pongase en contacto con el representante
de ventas local.

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha

2022-05-19 16:49:12 de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
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Interpretacion de simbolos
No reesterilizar

No utilizar si el envase no
esta integro.

Fabricante

Consulte las instrucciones
de uso

Precaucion

Apirégeno

I X[>BPBE9®

Producto sanitario

Limites de temperatura:
entre 15°C y 30 °C

y
()]
[4]
o

Unidad de envasado

@!

Representante autorizado
en Europa

m
8

[N
[N
[N
[N

Mantener seco

)

/,
3y
\

Mantener alejado de la luz
solar

Barrera estéril Gnica

o

Dispositivo para uso bajo

B(Only prescripcion solamente
(EE. UU.)
[E www.e-IFU.com Sitio Web de |aS
B s saenzos. " instrucciones de uso

EU: +32 2 4037222 electrénicas

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
.10-4o de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
2022-05-19 16:49:12 : o : .
las Instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). El usuario es responsable de
asegurarse de utilizar las Instrucciones de uso mas recientes.
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o

CERENOVUS

PART OF THE vaaﬁo@mﬁm FAMILY OF COMPANIES

et J
Cerenovuse mikrokateetrid

OLULINE TEAVE
Lugeda enne kasutamist

Médnel tootel ei pruugi olla kdigis jurisdiktsioonides

litsentsi.
Rk Only
KIRJELDUS

Ettevotte Cerenovus mikrokateetrid on

erineva jaikusega Uhevalendikulised kateetrid,
mis on modeldud juurdepaasuks vaikestele
kaanulistele veresoontele. Need on saadaval
mitmesuguste valiste ja sisemiste diameetritega.
Igal konfiguratsioonil on hudrofiilne kate,

mis tagab libisemise veresoontes liikkumise

ajal. Sisemine valendik on vooderdatud

libeda polutetrafluoroetileeniga (PTFE),

et hdlbustada juhtetraatide ja teiste seadmete
likumist. Kateetri kehade distaalsed osad on
fluoroskoopilise visualiseerimise hdlbustamiseks
rontgenkontrastsed ja distaalsed otsad on selgelt
margistatud rontgenkontrastse markejoonega.

Toote omadused

Mikrokateeter RAPIDTRANSIT™
Mikrokateeter PROWLER™ PLUS
Mikrokateeter PROWLER™ SELECT™ PLUS

Prantsuse toll mm

Proksimaalne

valisdiam. 2,8

- 0,95

Distaalne valisdiam. 2,3 -- 0,75
Proksimaalne sisediam. 0,021 0,5
Distaalne sisediam. 0,021 0,5

Mln JL_Jhtkateetrl 0,042 1.1
sisediameeter

thhtet.raadl max 0,018 046
valisdiam.

Max PVA Uhilduvus 1000 um

Mikrokateeter PROWLER™ 14
Mikrokateeter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
Prantsuse toll mm

Proksimaalne

valisdiam. 2,3

- 0,75

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéevas
.10.4o Kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni
2022-05-19 16:49:12 . : . .
kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige

ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.

Distaalne valisdiam. 1,9 -- 0,65

Proksimaalne sisediam. 0,0165 0,4

Distaalne sisediam. 0,0165 0,4

Mln Jt_Jhtkateetrl 0,035 0.9

sisediameeter

Jlfhtet.raadl max 0,014 0,36

valisdiam

Max PVA Uhilduvus 500 pm
117



Mikrokateeter PROWLER™ 10

Prantsuse toll mm
P[c?ks!maalne 2.3 B 0.75
valisdiam.
Distaalne valisdiam. 1,7 -- 0,55
Proksimaalne sisediam. 0,015 0,4
Distaalne sisediam. 0,015 04
I\/_Im Jghtkateetrl 0,035 0.9
sisediameeter
Jl_{htetlraadl max 0,012 0,30
valisdiameeter
Max PVA Uhilduvus 500 pm

Kasutusotstarve

Cerenovuse mikrokateeter on méeldud
juhteseadmena endovaskulaarseks kasutamiseks
diagnostika ajal ja/vdi sekkumisprotseduurideks
perifeersetes ja narvisisteemi veresoontes.

Naidustused

Mikrokateeter Cerenovus on ette nahtud
interventsionaalsete ainete/seadmete
infusioonil/sisestamisel kasutamiseks
perifeersetes ja narvisisteemi veresoontes.

Patsientide populatsioon

Cerenovuse mikrokateeter on ette
nahtud patsientide diagnostilisteks ja/voi
sekkumisprotseduurideks.

Ettendahtud kasutaja

Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes

on saanud valjabppe endovaskulaarsete
protseduuride kohta ning seda tohib kasutada
meditsiiniasutuses, kus on asjakohased
kuvamisseadmed.

Kliinilised eelised (kohaldatakse ainult turgudel,
mille suhtes rakendatakse ELi maarust 2017/745)
Cerenovuse mikrokateeter on juhteseade
endovaskulaarseks kateetripohiseks

sekkumiseks vahem invasiivse alternatiivina
avatud kirurgiale patsiendi diagnostika- ja
raviprotseduurides. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
(SSCP) kokkuvétte leiate jargmiselt lingilt:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

See on SSCP asukoht parast EUDAMED-i kaivitamist.
Markus. USFDA ei vaata Ule ohutuse ja Kliinilise
toimivuse kokkuvotet ega EUDAMED:I veebisaiti.

Vastunaidustused

Cerenovuse mikrokateetrid on vastunaidustatud
dimetuulsulfoksiidi (DMSO) sisaldavate
infusioonide manustamiseks.

Hoiatused

SEE SEADE ON MOELDUD AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Kérvaldage
mikrokateeter kasutusest parast Uhte protseduuri.
Korduskasutamine vdi puhastamine vdivad rikkuda
struktuurset terviklikkust ja/voi funktsionaalsust.
Kateetreid on parast kokkupuudet bioloogiliste
materjalidega aarmiselt raske puhastada ning
korduskasutamisel vdivad need patsientidel
pdhjustada kdrvaltoimeid.

Arge kunagi llikake takistuse tundmisel
valendikusisest seadet edasi ega tdmmake seda
valja enne, kui olete fluoroskoobi abil takistuse
pdhjuse kindlaks teinud. Kui pdhjust ei ole vdimalik
kindlaks teha, eemaldage kateeter. Vastu takistust
liikumine vdib veresoont kahjustada.

Infusioonirdhk ei tohi Uletada kateetrite
maksimaalset lubatud réhku, mis on Kirjas
voolukiiruse tabelites. Soovitatud vahemikust
kérgema rohu kasutamine vdib pdhjustada kateetri
purunemist vdi otsa I6henemist.

Ettevaatusabinoud

* Hoida pimedas ja kuivas kohas temperatuuril
15-30 °C.

+ Arge kasutage, kui pakend on avatud voi
kahjustatud.

» Kasutage enne kolblikkusaja méodumist.

* Lugege ja jargige koos mikrokateetritega
kasutatavate ainete voi kontrastainete
kasutusjuhendeid.

Voéimalikud korvaltoimed ja teatamine
Perkutaanset kateetri sisseviimist vajavaid
protseduure ei tohiks Iabi viia arstid, kes ei tea
vBimalikke komplikatsioone, mis vdivad protseduuri
ajal voi selle jargselt tekkida.

Véimalike tusistuste hulka kuuluvad muuhulgas:
* juurdepaasukoha tusistused;

« allergiline reaktsioon;

* emboolia;

* hemorraagia;

* infektsioon;

* neuroloogiline defitsiit, sh insult ja surm;

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéevas
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» vaskulaarsed vigastused, sealhulgas, kuid mitte
ainult, pseudoaneurism, vasospasm, veresoone
dissektsioon ja veresoone perforatsioon.

Selle seadme kasutamiseks laheb vaja
fluoroskoopiat, millega kaasnevad arstidele ja
patsientidele rontgenikiirgusega kokkupuutega
seotud vdimalikud ohud. Véimalike ohtude hulka
kuuluvad muu hulgas jargmised:
» alopeetsia;
* erineva raskusastmega poletused naha
punetusest pdletushaavade tekkeni;

« katarakt;

* hilisem neoplaasia.

Markus. Kui seadme kasutamise ajal voi selle
kasutamise téttu tekib ohujuhtum, teatage sellest
tootjale ja/voi tootja volitatud esindajale ning
riiklikule ametiasutusele.

Mikrokateeter RAPIDTRANSIT™

VOOLUKIIRUSE

TABEL
0,021-tolline
sisediam.

Kateetri
kogupikkus
(cm)

175
1565
140
105
75

Surnud
ruum
(cm?)

0,55
0,50
0,46
0,39
0,30

100% 50/50 100%
kontrastaine kontrastaine soolalahus
- 76% -76%/ (cm?s)
(cm?ls) soolalahus

(cm?s)

Umbkaudsed vaartused

@Q @ @ @ @ @
100 200 100 200 100 200
psi psi psi psi psi psi
(689 (1379

kPa) kPa)

o1 01 03 05 07 11
01 02 04 08 08 13
01 02 05 08 09 14
01 02 06 11 11 15
02 03 08 13 13 18

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéevas
2022-05-19 16:49:12 kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni

Mikrokateeter PROWLER™ PLUS
Mikrokateeter PROWLER™ SELECT™ PLUS

VOOLUKIIRU
TABEL
0,021-tolline
sisediam.

Kateetri
kogupikkus
(cm)

175
165
155
140
115
105
90

75

SE

Surnud
ruum
(cm’)

0,55
0,53
0,50
0,46
0,40
0,39
0,34
0,30

100% 50/50 100%
kontrastaine kontrastaine soolalahus
-76% -76%/ (cm?/s)
(cm?¥s) soolalahus
(cm?¥s)

Umbkaudsed vaartused
@ @ @ @ @ @
100 300 100 300 100 300
psi  psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)
o1 01 03 08 07 15
01 01 04 10 07 16
01 02 04 11 08 17
01 02 05 12 09 19
01 02 06 15 09 19
01 03 06 15 11 19
01 04 07 17 12 22
02 05 08 18 13 24

Mikrokateeter PROWLER™ 14

Mikrokateeter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

VOOLUKIIRUSE 100% 50/50 100%
TABEL kontrastaine kontrastaine soolalahus
0,0165-tolline - 76% -76% 1 (cmds)
sisediam. (cm?¥s) soolalahus
(cm?ls)
Umbkaudsed vaartused
Kateetri Sumud @ @ @ @ @ @
kogupikkus ruum 100 300 100 300 100 300
(cm) (cm®) psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)
175 03 002 01 02 04 03 07
155 03% 004 01 02 05 04 07
140 03% 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10
317

kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige

ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.



Mikrokateeter PROWLER™ 10

VOOLUKIIRUSE 100% 50/50 100%
TABEL kontrastaine kontrastaine soolalahus
0,015-tolline - 76% -76%/ (cm?ls)
sisediam. (cm?¥/s) soolalahus
(cm?s)
Umbkaudsed vaartused

Kateetri Sumud @ @ @ @ @ @
kogupikkus ruum 100 300 100 300 100 300
(cm) (cm®) psi psi psi psi psi psi

(689 (2068

kPa) kPa)
175 03 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Soovitatav protseduur

Cerenovuse mikrokateetreid on soovitatav
kasutada koos juhtkateetri, sobiva kateetri
sisestuskanuuli ja suunatava juhtetraadiga.

1.

Cerenovuse mikrokateetrid vdivad olla
pakendatud kaitsvasse spiraaljaoturisse,
millel on loputamiseks luer-Uhendus voi alus.
Kateetritel on hudrofiilne kate ja need vajavad
enne spiraaljaoturist eemaldamist ja enne
kasutamist niisutamist.

* Enne kateetri eemaldamist spiraaljaoturist
loputage jaoturit hepariniseeritud
soolalahusega, kasutades selleks
spiraaljaoturi otsas asuvat luer-Uhendust.

Markus Enne kasutamist voib kateetrit alusel
niisutada.

« Eemaldage kateeter ja kontrollige, et see on
kahjustumata.

Markus Arge Uritage mikrokateetreid kasutada
katte niisutamiseks eelnevalt loputamata.
Selle tegemata jatmine voib kateetri katet ja
libisevust kahjustada.

HOIATUS! Arge kasutage mis tahes viisil
kahjustatud kateetrit. Kahjustunud kateetrid
vlivad puruneda, pohjustades veresoone
kahjustusi vai otsa lahtitulekut protseduuri ajal.

2. Mikrokateetrid voivad olla pakendatud koos

vormimistorniga. Kateetri purunemiskindluse
ja mootmete stabiilsuse sailitamiseks on
rangelt soovitatav, et kasutaja jargib kateetri
kujundamisel neid juhiseid.

+ Eemaldage vormimistorn aluskaardilt ja
sisestage kateetri distaalsesse otsa.

« Painutage kateetri ots ja vormimise spindel
sobivale kujule. Soovitatav on soovitud
kuju lilaldus, et vdimaldada kateetri ménest
|6dvenemist.

» Hoidke vormimistorni / kateetri komplekti
umbes 30 sekundit otse auruallika kohal,
et kuju vormida.

+ Eemaldage vormitud kateetrikomplekt
soojusallika juurest ja laske enne torni
eemaldamist 6hu kaes voi vedelikus jahtuda.

* Eemaldage vormimistorn kateetrist ja
kdrvaldage kasutusest.

HOIATUS! Arge kasutage vormimistorni in-vivo.

Enne kasutamist loputage kateetri valendikku
hepariniseeritud soolalahusega, kinnitades
kateetri jaoturi kllge fusioloogilise lahusega
taidetud sustla.

Eemaldage sobiv suunatav juhtetraat pakendist
ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

Sisestage juhtetraat ettevaatlikult kateetri
lehtrikujulisse jaoturisse ja lUkake see edasi
kateetri valendikku.

Paigaldage sobiv juhtkateeter, kasutades
vabalt valitud perkutaanset sisestustehnikat.
Uhendage hemostaasi kiilgharu adapter
juhtkateetri jaoturiga ja sailitage pidev
hepariniseeritud soolalahuse vool.

Markus Mikrokateetrid vajavad protseduuri

ajal katte libisevuse sailitamiseks pidevat
loputamist.

. Viige juhtetraat ja mikrokateeter Uhe tervikuna

labi hemostaasi kulgharu adapteri juhtkateetri
valendikku. Likake juhtetraadi ja mikrokateetri
komplekt edasi juhtkateetri distaalsesse otsa.

. Vi lUkake juhtetraati ja mikrokateetrit edasi,

kuni jduate soovitud kohale.

Markus Kateetri kasitsemise lihtsustamiseks
on mikrokateetrite proksimaalsed osad
mittelibiseva haarde tagamiseks katteta.

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéevas

.10.4o Kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni 4/7
2022-05-19 16:49:12 . : . .
kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige

ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.



ETTEVAATUST! Kui kateetri juhtimisel
tuntakse tugevat takistust, tuleb protseduur
peatada ja enne jatkamist kindlaks teha
takistuse pdhjus. Kui takistuse pdhjust ei ole
vdimalik kindlaks teha, eemaldage kateeter ja
juhtetraadid Uhtse susteemina.

9. Kui olete infusiooniks valmis, eemaldage
juhtetraat taielikult kateetrist. Uhendage
infusioonilahust sisaldav sustal mikrokateetri
jaoturisse ja infundeerige tootja juhiste ja
ettevaatusabindude jargi.

HOIATUS! Kui vool labi kateetri on takistatud,
arge Uritage kateetri valendikku infusiooniga
vabastada. Tehke kindlaks ummistuse pdhjus
ja kérvaldage see vdi vahetage enne infusiooni
jatkamist ummistunud kateeter uue kateetri
vastu.

Markus Infusiooni rohk ei tohi Uletada
maksimaalset ettenahtud rohku.

10. Parast protseduuri tegemist tommake kateeter
valja ja kdrvaldage kasutusest.

Kasutusest kdrvaldamine

Korvaldage kdik kasutatud seadmed kasutusest,
lahtudes haigla eeskirjadest. Arge visake

toodet sorteerimata olmejaatmete hulka.
Kdrvaldamisjuhiste saamiseks votke Uhendust
kohaliku omavalitsusega voi tagastage toode
kaitlemiseks ettevottele Cerenovus.

Garantii

Cerenovus garanteerib, et nii selle meditsiinilise
seadme materjalid kui ka teostus on defektideta.
Siinsega on lahti 6eldud mis tahes muudest
selgelt védljendatud vo6i kaudsetest garantiidest,
sealhulgas turustatavuse voi sobivuse kohta.
Selle meditsiinilise seadme sobivus mingiks
konkreetseks kirurgiliseks protseduuriks
tuleks otsustada kasutajal kooskolas tootja
kasutusjuhenditega. Ei ole mingeid garantiisid,
mis oleksid kaugeleulatuvamad kui siinses
kirjelduses toodud.

™ PROWLER ja RAPIDTRANSIT on ettevotte
Cerenovus voi selle tutarettevotete kaubamargid.

Selle dokumendi uusima versiooni leiate aadressilt
www.e-ifu.com. Tehnilise abi saamiseks poorduge
kohaliku muugiesindaja poole.

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéevas
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Siumbolite tdhendused
Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend
on avatud voi kahjustatud

Tootja

Tutvuge kasutusjuhendiga

Ettevaatust!

Mittepurogeenne

(I X [>BPE9®

Meditsiiniseade

Temperatuuri piirvaartused
15-30 °C

-
3]
[4]
o

Pakenditihik

i (U

Volitatud esindaja Euroopas

[N
«
[N
[N

Hoidke kuivana

N

<

/,
(]
A

Hoidke paikesevalguse eest

O Uhekordne steriilne toke

B(Only Seade on saadav vaid
retsepti alusel (USAs)

l)>\

[:E www.e-IFU.com

US / Canada 800-255-2500 . .

EU: +800 8888 2020 e-IFU veebisait
EU: +32 2 4037222
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Cerenovus-mikrokatetrit

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttoa

Joitakin tuotteita ei ehka ole lisensoitu kaikilla
lainkayttoalueilla.

&Only
Kuvaus

Cerenovus-mikrokatetrit ovat jaykkyydeltaan
vaihtelevia, yksiluumenisia katetreja, joilla voidaan
paasta pieniin, mutkaisiin suoniin. Niitd on saatavina
eri ulko- ja sisalapimittaisina. Kussakin mallissa
on hydrofiilinen pinnoite, joka tekee ne liukkaiksi
ja helpoiksi kuljettaa verisuonistossa. Sisapinta
on paallystetty liukkaalla PTFE:II4, joka helpottaa
johtimien ja muiden valineiden kulkua. Katetrien
runko-osien distaaliosat ovat rontgenpositiivisia,
mika parantaa niiden nakyvyytta lapivalaisussa.
Niiden distaalikarjissa on selvasti nakyva
rontgenpositiivinen merkki.

Tuotteiden ominaisuudet

RAPIDTRANSIT ™-mikrokatetri
PROWLER™ PLUS -mikrokatetri
PROWLER™ SELECT™ PLUS -mikrokatetri

French-koko Tuumaa mm

Proks. ulkolapim. 2,8 — 0,95
Dist. ulkolapim. 2,3 — 0,75
Proks. sisalapim. 0,021 0,5

Dist. sisalapim. 0,021 0,5
O.h{a_l_nlfatetrln min. 0,042 1.1
sisalapim.

Mak§. ulkolapim., 0,018 0,46
johdin

Maks. PVA- 1000 pm
yhteensopivuus

PROWLER™ 14 -mikrokatetri
PROWLER™ SELECT™ LP-ES -mikrokatetri
French-koko Tuumaa mm
Proks. ulkolapim. 2,3 — 0,75
Dist. ulkolapim. 1,9 — 0,65

Proks. sisalapim. 0,0165 0,4
Dist. sisalapim. 0,0165 0,4
Olh!_a_l_nlfatetrln min. 0,035 09
sisalapim.

Makg. ulkolapim., 0014 0,36
johdin

Maks. PVA- 500 um
yhteensopivuus

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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PROWLER™ 10 -mikrokatetri
French-koko Tuumaa mm

Proks. ulkolapim. 2,3 — 0,75
Dist. ulkolapim. 1,7 — 0,55
Proks. sisalapim. 0,015 0,4
Dist. sisalapim. 0,015 04
Qh!_a_l_nlfatetnn min. 0,035 0.9
sisalapim.

!\/Iak_s. ulkolapim., 0,012 0,30
johdin

Maks. PVA- 500 pm
yhteensopivuus

Kayttotarkoitus

Cerenovus-mikrokatetri on tarkoitettu
suonensisaiseen kayttoon kanavana diagnostisten
jaltai interventiotoimenpiteiden aikana perifeerisessa
ja hermoverisuonistossa.

Indikaatiot

Cerenovus-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi
interventionaalisten aineiden/laitteiden infuusiossa/
asettamisessa perifeeriseen ja hermoverisuonistoon.

Potilaspopulaatio

Cerenovus-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi
potilaille, joille tehdaan diagnostisia ja/tai
interventiotoimenpiteita.

Kohdekayttaja

Laitetta saavat kayttaa vain suonensisaisiin
toimenpiteisiin koulutetut 1aakarit
terveydenhuoltolaitoksissa, joissa on asianmukaiset
kuvantamislaitteet.

Kliiniset edut (Vain markkinoille, joita koskee
EU:n asetus 2017/745)

Cerenovus-mikrokatetri mahdollistaa
sisdanvientikanavan suonensisaisille toimenpiteille ja
on vahemman invasiivinen vaihtoehto avokirurgialle
potilaan diagnostisoinnissa ja hoitotoimenpiteissa.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) I6ytyy seuraavasta linkista:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tama on SSCP-sijainti EUDAMEDIn kaynnistamisen
jalkeen.

Huomautus: USA:n FDA ei ole tarkistanut
turvallisuutta ja Kliinista suorituskykya koskevaa
yhteenvetoa eikda EUDAMEDin verkkosivustoa.

Kontraindikaatiot
Cerenovus-mikrokatetrit on kontraindikoitu
dimetyylisulfoksidia (DMSO) sisaltavien
infuusioiden antamiselle.

Varoitukset

TAMA TUOTE ON KERTAKAYTTOINEN.

Havita mikrokatetri yhden toimenpiteen jalkeen.
Rakenne ja/tai toimivuus voivat heikentya, jos
valinetta kaytetaan uudelleen tai se puhdistetaan.
Katetreja on erittain vaikea puhdistaa

biologiselle materiaalille altistumisen jalkeen.
Niiden uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaalle
komplikaatioita.

Suonensisaista valinetta ei koskaan saa kuljettaa
eteenpain tai vetaa taaksepain vastusta vastaan,
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisun
avulla. Jos syyta ei voida maarittaa, poista

katetri. Laitteen liikuttaminen vastusta vastaan voi
vaurioittaa suonta.

Infuusiopaine ei saa ylittaa katetrikohtaista,
virtausnopeuksia esittavassa taulukossa
mainittua suurinta sallittua painetta. Suositeltujen
painerajojen ylittaminen voi aiheuttaa katetrin
repeamisen tai karjen irtoamisen.

Varotoimet

+ Sailyta pimeassa ja kuivassa paikassa
15-30 °C:ssa.

» Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut.

+ Kayta ennen pakkaukseen merkittya "Kaytettava
viimeistaan” -paivamaaraa.

» Lue kaikkien mikrokatetrien kanssa kaytettavien
laakkeiden tai varjoaineiden kayttdohjeet ja
noudata niita.

Mahdolliset haittavaikutukset ja raportointi
Perkutaanista katetrin sisdanvientia vaativien
toimenpiteiden suorittaminen edellyttaa
toimenpiteisiin liittyvien ja niiden jalkeen
mahdollisesti esiintyvien komplikaatioiden
tuntemusta.

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm.:
» pistokohdan komplikaatiot

+ allerginen reaktio

* embolia

* verenvuoto

* infektio

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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* neurologinen hairio, kuten aivohalvaus ja
kuolema

* verisuonivamma, mukaan lukien
pseudoaneurysma, vasospasmi, suonen
dissektio ja suonen perforaatio.

Taman laitteen kayttd edellyttaa lapivalaisua, johon

liittyy mahdollisia riskeja l1aakareille ja potilaille

rontgensateille altistumisen vuoksi. Mahdollisia

riskejd ovat muun muassa seuraavat:

» alopecia

+ palovammat, jotka vaihtelevat vakavuudeltaan
ihon punoituksesta haavaumiin

 kaihi

* viivastynyt neoplasia

Huomautus: Jos laitteen kaytdn aikana tai sen

kayton seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,

ilmoita siita valmistajalle ja taman valtuutetulle

edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

RAPIDTRANSIT ™-mikrokatetri

VIRTAUSNOPEUS 100 % 50/50 100 %
0,021" sisdlapim.  varjoaine-  varjoaine- keittosuola
76 % 76 %/ (mlls)
(mlis) keittosuola
(mlis)
Likiarvot
Katetrin Kuollut @ @ @ @ @ @

kokonais- tila(ml) 100 200 100 200 100 200

pituus psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379
kPa) kPa)

175 0,55 01 01 03 05 07 1,1
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS -mikrokatetri
PROWLER™ SELECT™ PLUS -mikrokatetri

VIRTAUSNOPEUS 100 % 50/50 100 %
0,021" sisalapim.  varjoaine-  varjoaine- keittosuola
76 % 76 % 1 (mlls)
(ml/s) keittosuola
(ml/s)
Likiarvot
Katetrin Kuolut @ @ @ @ @ @

kokonais- tila (ml) 100 300 100 300 100 300

pituus psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0,55 01 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 0,7 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14 -mikrokatetri
PROWLER™ SELECT™ LP-ES -mikrokatetri

VIRTAUSNOPEUS 100 % 50/50 100 %
0,0165" sisalapim. varjoaine- varjoaine- keittosuola
76 % 76 % | (mlis)
(ml/s) keittosuola
(mlis)
Likiarvot

Katetrin Kuolut @ @ @ @
kokonais- tila (ml) 100 300

@ @
100 300 100 300

pituus psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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PROWLER™ 10 -mikrokatetri

VIRTAUSNOPEUS 100 % 50/50 100 %
0,015" sisalapim.  varjoaine-  varjoaine- keittosuola
76 % 76 % | (mlis)
(mlis) keittosuola
(ml/s)
Likiarvot
Katetrin Kuolut @ @ @ @ @ @
kokonais- tila(ml) 100 300 100 300 100 300
pituus psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

Suositeltava toimenpide

Suosittelemme, ettd Cerenovus-mikrokatetreja
kaytetaan ohjainkatetrin, yhteensopivan katetrin
sisaanvientiholkin ja ohjattavan johtimen kanssa.

1. Cerenovus-mikrokatetrit voivat olla pakattuina
suojakierukkaan, joissa on luer-liitin huuhtelua
varten, tai pakkausalustalle. Katetreissa on
hydrofiilinen pinnoite; ne on kostutettava ennen
suojakierukasta poistamista ja ennen kayttoa.

» Huuhtele suojakierukka ennen katetrin
poistamista heparinoidulla keittosuolaliuoksella
suojakierukan paassa olevan luer-liittimen
kautta.

Huomautus: Katetri voidaan kostuttaa
pakkausalustalla ennen kayttoa.

* Poista katetri ja tarkasta se vaurioiden varalta.

Huomautus: Al yritd kayttda mikrokatetreja,
ennen kuin ne on huuhdeltu pinnoitteen
kostuttamiseksi. Huuhtelun laiminlydminen voi
johtaa pinnoitteen vaurioitumiseen ja katetrin
liukkausominaisuuksien heikentymiseen.

VAROITUS: Ala kayta katetria, jos se on
millaan tavalla vaurioitunut. Vaurioituneet
katetrit voivat reveta aiheuttaen suonivaurioita
tai karjen irtoamisen toimenpiteen aikana.

2.

3.

4,

5.

6.

N

Mikrokatetrien mukana voi olla
muotoilumandriini. Katetrin repeamislujuuden
ja muodon pysyvyyden sailyttamiseksi
suosittelemme, etta katetrin muotoilussa
noudatetaan tarkasti tdssa esitettyja ohjeita.

+ Poista muotoilumandriini asennuskortista ja vie
se katetrin distaaliseen karkeen.

* Taivuta katetrin karki ja muotoilumandriini
halutun mallisiksi. On syyta taivuttaa
hieman enemman kuin lopullinen haluttu
muoto edellyttaa, silla katetrin vapautuessa
jannityksesta sen muoto pyrkii hieman
palautumaan.

» Pida katetria ja sen sisalla olevaa
muotoilumandriinia suoraan hoyrylahteen
ylapuolella n. 30 sekunnin ajan katetrin
muodon muuttamiseksi.

* Poista muotoiltu katetrikokoonpano
lammonlahteesta ja anna katetrin viileta
joko ilmassa tai nesteessa ennen mandriinin
poistamista.

* Poista muotoilumandriini katetrista ja havita se.

VAROITUS: Ala kaytd muotoilumandriinia
in vivo.

Ennen kuin kaytat katetria, huuhtele sen
luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella
kiinnittamalla suolaliuosta sisaltava ruisku
katetrin kantaan.

Ota sopiva ohjattava johdin pakkauksesta ja
tarkasta johdin vaurioiden varalta.

Tyonna johdin varovasti katetrin
suppilomaiseen kantaan ja vie se katetrin
luumeniin.

Aseta sopiva ohjainkatetri paikalleen haluttua
perkutaanista sisaanvientimenetelmaa
kayttaen. Liita hemostaasiventtiili ohjainkatetrin
kantaan ja yllapida jatkuvaa huuhtelua
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Huomautus: Mikrokatetrien kayttd edellyttaa
jatkuvaa huuhtelua toimenpiteen aikana pinnan
liukkauden yllapitamiseksi.

Vie johdin ja mikrokatetri yhtena yksikkona
hemostaasiventtiilin kautta ohjainkatetrin
luumeniin. Vie johtimen ja mikrokatetrin
kokoonpano ohjainkatetrin distaaliseen
karkeen.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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8. Vaihtoehtoisesti vie johdinta ja mikrokatetria
eteenpain haluttuun kohtaan.

Huomautus: Mikrokatetrien kasittelyn
helpottamiseksi ja paremman otteen
saamiseksi niiden proksimaalista osaa ei ole
pinnoitettu.

HUOMIO: Jos katetria verisuonessa
liikutettaessa tuntuu voimakasta vastusta,
toimenpide on keskeytettava ja vastuksen syy
selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.
Jos vastuksen syy ei selvia, poista katetri ja
johdin yhta aikaa yhtena jarjestelmana.

9. Kun katetri on valmis infuusiota varten, poista
johdin kokonaan katetrista. Liita infuusioliuosta
sisaltava ruisku mikrokatetrin kantaan ja anna
infuusio valmistajan ohjeiden mukaisesti
varotoimet huomioon ottaen.

VAROITUS: Jos virtaus katetrin lapi estyy, ala
yritd puhdistaa katetrin luumenia infuusiolla.
Selvita ja korjaa tukoksen syy tai vaihda
tukkeutunut katetri uuteen ennen infuusion
jatkamista.

Huomautus: Infuusiopaine ei saa ylittaa
katetrikohtaista enimmaispainetta.

10. Poista ja havita katetri toimenpiteen jalkeen.

Havitys

Havita kaikki kaytetyt laitteet sairaalan
kaytannon mukaisesti. Tata tuotetta ei saa
havittaa lajittelemattomana kunnallisjatteena.
Pyyda paikallisilta viranomaisilta havitysohjeet tai
palauta tuote Cerenovus-yhtidlle havitettavaksi.

Takuu

Cerenovus takaa, etta tama laakinnallinen laite
on virheetdn seka tyon ettd materiaalien osalta.
Valmistaja pidattyy antamasta muita suoria
tai epasuoria takuita, joihin lukeutuvat myos
kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttajan on
varmistettava taman laakinnallisen laitteen
soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin
valmistajan toimittamien kayttoohjeiden
perusteella. Tuotteella ei ole tdssa mainittujen
takuiden lisaksi muita takuita.

™ PROWLER ja RAPIDTRANSIT ovat
Cerenovusin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.

Taman asiakirjan uusin versio on saatavissa
osoitteesta www.e-ifu.com. Jos tarvitset teknista
apua, ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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Symbolien selitykset
Ei saa steriloida uudestaan

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on auki tai vaurioitunut.

Valmistaja

Lue kayttoohjeet

Huomio

Ei-pyrogeeninen

(I X [>BPE9®

Ladkinnallinen laite

Lampétilarajat 15-30 °C

-
3]
[4]
o

Pakkausyksikko

Valtuutettu edustaja
Euroopassa

i

Pidettava kuivana

)

/,
o
\

Suojattava auringonvalolta

Yksittainen steriili suoja

Ainoastaan laakarin
maarayksesta (Yhdysvallat)

20%

.e-IFU. us s s us .
I:E Us/ Ganada 8002552500 Sahkodisen kayttoohjeen
EU: 132 2 4037722 verkkosivusto
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Microcathéters Cerenovus

INFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Il est possible que certains produits ne soient pas
bénéficiaires d’une licence dans certains pays.

Caractéristiques du produit

Microcathéter RAPIDTRANSIT™
Microcathéter PROWLER™ PLUS
Microcathéter PROWLER™ SELECT™ PLUS

French Pouces mm

Diamétre externe proximal 2,8 - 0,95

By Diamétre externe distal 2,3 - 0,75
Diamétre interne proximal 0,021 05

Biamétre interne distal | 0,021 0,5

iametre interne minima

Description du cathéter guide 0042 1.1

Les microcathéters Cerenovus sont des cathéters Diamétre externe maximal

de rigidité variable, a une seule lumiére, congus du guide 0,018 0,46

pour accéder aux systémes vasculaires étroits et Compatibilité maximale avec 1000 um

sinueux. Disponibles dans une grande variété de
diameétres externes et internes, ils sont dotés d’'un
revétement hydrophile qui assure leur lubrification
lors de leur navigation dans les vaisseaux. Afin de
faciliter le mouvement des guides et autres

I'alcool polyvinylique

Microcathéter PROWLER™ 14
Microcathéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Pouces mm

dispositifs, leur lumiére interne est revétue de Diametre externe proximal 2,3 -- 0,75
PTFE ayant un pouvoir lubrifiant. La partie distale Diamétre externe distal 1,9 -- 0,65
du corps des cathéters est radio-opaque pour Diamétre interne proximal 0,0165 04
une plus grande facilité de visualisation sous Diameétre interne distal 0,0165 0,4
contréle fluoroscopique, et leur extrémité distale est Diamétre interne minimal
clairement repérée par un marqueur radio-opaque. du cathéter guide 0035 09
Dlamgtre externe maximal 0014 036
du guide
Compatibilité maximale avec 500 um

I'alcool polyvinylique

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
.10.4o d'impression, réimprimez le document pour vous assurer d'utiliser la derniére révision du
2022-05-19 16:49:12 , AT . . A ,
mode d’emploi (disponible sur le site www.e-ifu.com). Il revient a I'utilisateur de s’assurer
qu'il utilise la derniére version du mode d’emploi.
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Microcathéter PROWLER™ 10
French Pouces mm
Diameétre externe proximal 2,3 - 0,75

Diamétre externe distal 1,7 -- 0,55
Diamétre interne proximal 0,015 04
Diamétre interne distal 0,015 04
Diamétre interne minimal

du cathéter guide 0035 09
Dlamgtre externe maximal 0012 030
du guide

Compatibilité maximale avec 500 um

I'alcool polyvinylique

Utilisation prévue

Le microcathéter Cerenovus fait office de conduit
endovasculaire au cours des proceédures a

visée diagnostique et/ou interventionnelle dans
le systéme vasculaire périphérique et le systéeme
neurovasculaire.

Indications

Le microcathéter Cerenovus est indiqué pour
étre utilisé lors de la perfusion/I'introduction
d’agents/de dispositifs interventionnels dans

le systéme vasculaire périphérique et le systéeme
neurovasculaire.

Population de patients

Le microcathéter Cerenovus est indiqué pour étre
utilisé chez les patients devant subir des procédures
a visée diagnostique et/ou interventionnelle.

Utilisateur prévu

L'utilisation du dispositif doit étre réservée aux
médecins formés aux procédures endovasculaires
au sein de centres hospitaliers dotés des appareils
d’'imagerie adéquats.

Bénéfices cliniques (applicables uniquement
sur les marchés soumis au Reéglement de

'UE 2017/745)

Le microcathéter Cerenovus fait office de conduit
pour les interventions endovasculaires réalisées
par cathétérisme, offrant ainsi une alternative moins
invasive par rapport a la chirurgie ouverte chez
les patients devant subir des procédures a visée
diagnostique et thérapeutique. Un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances
clinigues (RCSPC) est disponible depuis le lien
suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Il s’agit de 'emplacement des RCSPC apres

le lancement du portail de la base de données
EUDAMED.

Remarque : le résumé des caractéristiques de
sécurité et de performances cliniques et le contenu
du portail EUDAMED ne sont pas vérifiés par
F'USFDA.

Contre-indications

Les microcathéters Cerenovus sont contre-
indiqués pour I'administration de perfusions
contenant du diméthylsulfoxyde (DMSO).

Avertissements

CE DISPOSITIF EST A USAGE UNIQUE.

Jeter le microcathéter une fois la procédure
terminée. Toute réutilisation ou tout nettoyage
risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou son bon fonctionnement. Les cathéters sont
trés difficiles a nettoyer aprés avoir été exposés a
des matiéres biologiques, et leur réutilisation peut
provoquer des complications chez les patients.

Ne jamais faire avancer ni reculer un dispositif se
trouvant a l'intérieur d’'une lumiére en présence
d’'une résistance dont la cause n’a pas été
déterminée par fluoroscopie. Si la cause de

la résistance ne peut pas étre établie, retirer

le cathéter. Toute tentative de mouvement en
présence d’une résistance peut entrainer des
|ésions vasculaires.

La pression de la perfusion ne doit pas dépasser
la valeur maximale indiquée dans les tableaux
des débits pour chaque cathéter. On risquerait

la rupture du cathéter ou le détachement de son
extrémité.

Précautions

» Conserver dans un endroit sec et a I'abri de
la lumiere, entre 15 et 30 °C.

* Ne pas utiliser le produit si 'emballage est
ouvert ou endommageé.

» Utiliser le produit avant la date limite d’utilisation
indiquée sur 'emballage (mention « Utiliser
jusque »).

» Lire le mode d’emploi de tous les agents
ou produits de contraste utilisés avec les
microcathéters, et s’y conformer.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
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Evénements indésirables potentiels et déclaration
Les procédures exigeant l'introduction par voie
percutanée d’'un cathéter doivent étre effectuées
exclusivement par des médecins qui connaissent
les complications susceptibles de se manifester
inopinément au cours de la procédure ou a la suite
de celle-ci.

Les complications possibles comprennent,

entre autres :

Complications au niveau du site d’accés

Réaction allergique

Embolie

Hémorragie

Infection

Déficit neurologique, notamment AVC et déces

» Lésions vasculaires, notamment, entre autres,
pseudo-anévrisme, vasospasme, dissection
vasculaire et perforation vasculaire

L'utilisation de ce dispositif exige le recours a la

fluoroscopie qui présente pour les médecins et

les patients des risques potentiels associés a

I'exposition aux rayons X. Les risques possibles

comprennent, entre autres :

» Alopécie

» Bralures de gravité croissante allant de la
rougeur cutanée aux ulcéres

» Cataracte

* Tumeur retardée

Remarque : si un incident grave se produit au
cours de l'utilisation de ce dispositif ou en lien avec
son utilisation, il doit étre signalé au fabricant et/ou
a son représentant agréé et aux autorités nationales
compétentes.

Microcathéter RAPIDTRANSIT™

TABLEAU 100 % 50/50 100 %
DES DEBITS produit de  produit de sérum
Diameétre interne  contraste- contraste- physio-
0,021 po 76 % 76 %l/sérum logique
(ccls) physio- (ccls)
logique
(ccls)

Valeurs approximatives
Longueur Espace A A A A A A
totale du mort 100 200 100 200 100 200
cathéter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379
kPa) kPa)

175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Microcathéter PROWLER™ PLUS
Microcathéter PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABLEAU 100 % 50/50 100 %
DES DEBITS produit de  produit de sérum
Diameétre interne  contraste- contraste- physio-
0,021 po 76 % 76 %l/sérum logique
(ccls) physio- (ccls)
logique
(ccls)

Valeurs approximatives
Longueur Espace A A A A A A
totale du mort 100 300 100 300 100 300
cathéter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0,55 01 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 0,7 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
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Microcathéter PROWLER™ 14 1. Les microcathéters Cerenovus peuvent étre

Microcathéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES emballés dans un distributeur de protection
en forme de spirale muni d’un raccord luer de
TABLEAU 100 % 50/50 100 % ringage ou dans un plateau. Ces cathéters
DES DEBITS produitde  produit de  sérum comportent un revétement hydrophile et
Diamétre interne  contraste-  contraste- physio- doivent étre hydrates avant d'étre retirés du
0,0165 po 76 % 76 %lsérum logique distributeur et avant d’étre utilisés.
(ccls) physio- (ccls) * Avant de retirer le cathéter du distributeur,
logique rincer ce dernier avec du sérum physiologique
(ccls) hépariné par le raccord luer situé a I'extrémité

du distributeur.
Valeurs approximatives
Longueur Espace A A A A A A
totale du mort 100 300 100 300 100 300
cathéter (cc) psi psi psi psi psi psi

Remarque : le cathéter peut étre hydraté dans
le plateau avant d’étre utilisé.

* Retirer le cathéter et inspecter ce dernier afin

(cm) (689 (2 068 de s’assurer qu’il n’est pas endommage.
kPa) kPa) Remarque : ne pas tenter d'utiliser des
microcathéters sans les avoir préalablement
175 0,38 0,02 01 02 04 03 0,7 rincés pour hydrater leur revétement. Le non-
155 0,35 004 01 02 05 04 0,7 respect de cette consigne peut compromettre
140 0,35 005 02 02 06 04 09 le revétement et la lubrification du cathéter.
75 025 01 02 03 07 05 10 AVERTISSEMENT : ne pas utiliser un cathéter

qui aurait été endommagé d’'une maniére
quelconque. Un cathéter endommagé peut se
rompre et provoquer des lésions vasculaires

Microcathéter PROWLER™ 10

-IgéngéBlJITS :)?2;{‘:“ de g(r)tlfdouit de lg?u?; ou le détachement de son extrémité pendant
Diameétre interne  contraste- contraste- physio- ! |nterv.ent|on. ) . i
0,015 po 76 % 76 %isérum logique 2. L’es mlcrocgtheters 'peuvent etrg accompagnes
(ccls) physio- (ccls) d’'un mandrin de préformage. Afin de maintenir
logique la résistance a I'éclatement du cathéter et
(ccls) sa stabilité dimensionnelle, il est fortement

recommandé de se conformer aux instructions

Valeurs approximatives de préformage suivantes.

Longueur Espace A A A A A A * Retirer le mandrin de sa carte de montage et

totale du mort 100 300 100 300 100 300 I'insérer dans I'extrémité distale du cathéter.

cathéter (cc) psi psi psi psi psi psi * Recourber I'extrémité du cathéter munie du

(cm) (689 (2 068 mandrin de préformage pour lui donner le profil

kPa) kPa) voulu. En prévision d’'une Iégére relaxation

ultérieure du cathéter, il est recommandé

175 0,34 003 01 01 03 02 06 d’exagérer le préformage.

155 032 004 01 01 03 02 06 « Pour fixer la forme, maintenir 'ensemble

75 023 01 01 02 06 04 09 mandrin de préformage/cathéter directement
au-dessus d’une source de vapeur pendant

Procédure recommandée 30 secondes.

Il est recommandé d'utiliser les microcathéters * Retirer 'ensemble mandrin de préformage/

Cerenovus avec un cathéter-guide, une gaine cathéter de la source de chaleur et le laisser

d’introduction compatible et un guide orientable. refroidir a I'air ou dans un liquide avant de

retirer le mandrin.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
.10-10 d'impression, réimprimez le document pour vous assurer d'utiliser la derniére révision du 4sur7
2022-05-19 16:49:12 , AT . . A ,
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* Retirer le mandrin de préformage du cathéter
et le jeter.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le mandrin
de préformage in vivo.

3. Avant d'utiliser le cathéter, rincer la lumiére
de celui-ci avec une solution de sérum
physiologique hépariné en raccordant une
seringue remplie de sérum physiologique a
'embase du cathéter.

4. Retirer le guide orientable correspondant de
son emballage et l'inspecter pour s’assurer qu'il
n'est pas endommagé.

5. Insérer avec précaution le guide dans I'embase
en entonnoir du cathéter et le faire avancer
dans la lumiére de celui-ci.

6. Positionner le cathéter-guide correspondant
a I'aide d’'une technique d’introduction par
voie percutanée laissée au choix du médecin.
Raccorder une valve hémostatique a 'embase
du cathéter-guide et maintenir un ringage
continu avec du sérum physiologique hépariné.

Remarque : pour conserver la lubrification du
revétement, les microcathéters doivent étre
rincés en continu pendant la procédure.

7. Introduire le guide et le microcathéter, d’'un seul
tenant, dans la valve hémostatique et dans
la lumiére du cathéter-guide. Faire avancer
'ensemble guide/microcathéter jusqu’a
'extrémité distale du cathéter-guide.

8. Faire avancer tour a tour le guide et
le microcathéter jusqu’au site voulu.

Remarque : pour faciliter la manipulation

et permettre une meilleure prise, la partie
proximale des microcathéters ne comporte pas
de revétement.

ATTENTION : lorsqu’une forte résistance
se fait sentir en cours de manipulation,
interrompre la procédure et essayer

d’en déterminer la cause. Si la cause de

la résistance ne peut pas étre établie, retirer
le cathéter et le guide d'un seul tenant.

9. Une fois prét a entreprendre la perfusion,
retirer complétement le guide du cathéter.
Raccorder une seringue contenant le produit
a perfuser a 'embase du microcathéter et
procéder a la perfusion conformément aux

instructions et précautions indiquées par
le fabricant du produit.

AVERTISSEMENT : en cas d’obstruction du
cathéter, ne pas essayer de dégager la lumiére
par perfusion. Déterminer et éliminer la cause
de l'obstruction, ou remplacer le cathéter
obstrué par un cathéter neuf avant de
reprendre la perfusion.

Remarque : la pression de la perfusion ne doit
pas dépasser la valeur maximale nominale.

10. Une fois la procédure terminée, retirer

le cathéter et le jeter.
Elimination
Eliminer tous les dispositifs usagés conformément
a la politique de I'hopital. Ne pas jeter ce
produit avec les ordures ménageéres non triées.
Contacter les autorités locales pour obtenir les
instructions d’élimination ou retourner le produit a
Cerenovus pour son élimination.

Garantie

Cerenovus garantit que ce dispositif médical

est exempt de vices de matériaux et de
fabrication. Toute autre garantie, explicite ou
implicite, notamment de qualité marchande

ou d’adéquation a un usage particulier, est
considérée comme nulle et non avenue par

les présentes. L’adaptation de ce dispositif
médical a toute intervention chirurgicale
particuliere doit étre déterminée par I'utilisateur
conformément aux notices fournies par

le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte
en dehors de celles indiquées aux présentes.

™ PROWLER et RAPIDTRANSIT sont des
marques de commerce de Cerenovus ou de ses
filiales.

Consulter le site www.e-ifu.com pour
obtenir la derniére version de ce document.
Pour obtenir une assistance technique,
contacter le représentant commercial local.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
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Interprétation des symboles
Ne pas restériliser

Ne pas utiliser le produit si
I’emballage est ouvert ou
endommagé

Fabricant

Consulter le mode d’emploi

Attention

Apyrogéne

X[>BE ® @

<
O

Dispositif médical

Limites de température
15a 30 °C

-
3]
[4]
o

Unité de conditionnement

Représentant agréé pour
’Europe

3 U

[N
LN
[N
[N

Conserver au sec

)

/,
o
\

Conserver a I’abri de
la lumiére du soleil

o

Barriére stérile simple

Dispositif disponible
B(Only uniquement sur
ordonnance (Etats-Unis)

.e-IFU. -
[E US/ Ganada 002552500 Site Web pour le mode
E o aoon. d’emploi électronique
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Mikrokateteri Cerenovus

VAZNE INFORMACIJE

Procitajte prije uporabe

Neki proizvodi mozda nisu licencirani u svim
jurisdikcijama.

B(Only
Opis

Mikrokateteri Cerenovus kateteri su promjenjive
krutosti, s jednim lumenom i osmisljeni za pristup
malom, vijugavom krvozilnom sustavu. Dostupni su

mikrokateteri raznih vanjskih i unutrasnjih promjera.

Mikrokateteri svih konfiguracija imaju hidrofilni
premaz koji omogucéuje mazivost za upravljanje
mikrokateterom u krvnim Zilama. Unutrasnji lumen
oblozen je klizavim politetraflouretilenom

(PTFE) koji olakS8ava pomicanje Zica vodilica

i drugih proizvoda. Distalni dijelovi tijela katetera
nepropusni su za rendgensko zraCenje kako bi se
pojednostavila vizualizacija tijekom fluoroskopije,
a distalni vrhovi jasno su oznaceni trakom za
oznacavanje nepropusnom za rendgensko
zracenje.

Znacajke proizvoda

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™
Mikrokateter PROWLER™ PLUS
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

French in¢ mm

Proksimalni vanjski promjer 2,8 -- 0,95
Distalni vanjski promjer 2,3 - 0,75
Proksimalni unutrasnji promjer 0,021 0,5
Distalni unutrasnji promjer 0,021 0,5

Min. l’Jnutrasnjl promjer 0,042 1.1
vodeceg katetera

Mal@. vanjski promjer Zice 0018 046
vodilice

Maks. kompatibilnost 1000 um

s polivinil alkoholom (PVA)

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French iné mm
Proksimalni vanjski promjer 2,3 - 0,75
Distalni vanjski promjer 1,9 - 0,65

Proksimalni unutrasnji promjer 0,0165 04
Distalni unutrasnji promjer 0,0165 0,4
Min. unutrasnji promjer 0035 09
vodeceg katetera ’ ’
Malfg vanjski promjer Zice 0014 036
vodilice

Maks. kompatibilnost 500 um

s polivinil alkoholom (PVA)

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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Mikrokateter PROWLER™ 10
French iné mm
Proksimalni vanjski promjer 2,3 - 0,75
Distalni vanjski promjer 1,7 - 0,55

Proksimalni unutrasnji promjer 0,015 04
Distalni unutradnji promjer 0,015 04

Min. unutra$nji promjer 0035 09
vodeceg katetera ’ ’
Maks. vanjski promjer Zice 0.012 0.30
vodilice ’ ’
Maks. kompatibilnost 500 um

s polivinil alkoholom (PVA)

Namjena

Mikrokateter Cerenovus osmisljen je kao vod za
endovaskularnu uporabu tijekom dijagnostickih i/ili
interventnih postupaka u perifernom vaskularnom
sustavu i neurovaskularnom sustavu.

Indikacije
Mikrokateter Cerenovus indiciran je za uporabu
u infuziji/luvodenju interventnih sredstava/proizvoda

u periferni vaskularni sustav i neurovaskularni sustav.

Populacija pacijenata

Mikrokateter Cerenovus namijenjen je za uporabu
u pacijenata koji se podvrgavaju dijagnosti¢kim i/ili
interventnim postupcima.

Predvideni korisnici

Proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici
osposobljeni za endovaskularne postupke

u medicinskim ustanovama koje su opremljene
odgovarajucom opremom za shimanje.

Klinicke koristi (primjenjivo samo na trzistima
koja podlijezu Uredbi EU 2017/745)

Mikrokateter Cerenovus sluzi kao vod za
endovaskularne interventne postupke koji ukljuuju
uporabu katetera radi obavljanja manje invazivnih
zahvata od kirurskih zahvata s otvaranjem
organa tijekom postupaka dijagnostike i lijeCenja.
SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

(SSCP) mozete pronaci na sljedecoj poveznici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Na njoj se nalazi lokacija SSCP-a nakon
pokretanja baze podataka EUDAMED.
Napomena: USFDA ne pregledava Sazetak

o sigurnosti i kliniCkoj u€inkovitosti te internetsku
stranicu EUDAMED.

Kontraindikacije

Mikrokateteri Cerenovus kontraindicirani su za
isporuku infuzata koji sadrzavaju dimetil sulfoksid
(DMSO).

Upozorenja

OVAJ PROIZVOD NAMIJENJEN JE SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPORABU. Mikrokateter odlozite
u otpad nakon jednog postupka. Ponovna uporaba
ili CiS¢enje mogu narusiti strukturnu cjelovitost ili
funkcioniranje mikrokatetera. Kateteri se nakon
izlaganja bioloSkom materijalu iznimno tesko Ciste
i ako se ponovno upotrijebe, mogu u pacijenta
izazvati nezeljene reakcije.

Nikada ne uvodite i ne izvlacite intraluminalni
proizvod ako naidete na otpor dok se uzrok otpora
ne utvrdi fluoroskopijom. Ako se uzrok ne moze
utvrditi, izvucite kateter. Ako se kateter nastavi
pomicati unato€ otporu, to moze ostetiti krvnu Zilu.

Tlak infuzije ne smije biti veéi od maksimalnog
tlaka naznaCenog za svaki kateter u grafikonima
s brzinom protoka. Tlak koji prelazi preporuceni
raspon moze uzrokovati puknuce katetera ili
presijecanje vrha.

Mjere opreza

+ Cuvati na tamnom, suhom mjestu na temperaturi
od 15 °C do 30 °C.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno
ili oSteceno.

» Upotrijebite prije datuma ,Upotrijebiti do”.

* Procitajte i pridrzavajte se uputa za uporabu
za sva sredstva ili kontrastna sredstva koja se
upotrebljavaju s mikrokateterima.

Potencijalni Stetni dogadaji i prijava

Postupke za koje je potrebno perkutano uvodenje
katetera ne smiju pokuSavati izvoditi lijecCnici koji
nisu upoznati s mogucéim komplikacijama koje se
mogu javiti tijekom ili nakon postupka.

Moguce komplikacije uklju€uju, izmedu ostaloga:
* komplikacije na mjestu zahvata

+ alergijske reakcije

* emboliju

» krvarenje

* infekciju

* neuroloski deficit, uklju€ujuéi mozdani udar
i smrt

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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ostaloga, pseudoaneurizmu, vazospazam,
disekciju i perforaciju krvne Zile.

Za uporabu ovog proizvoda potrebna je

fluoroskopija koja predstavlja potencijalne rizike

povezane s izlozenoséu rendgenskom zracenju za

lijeCnike i pacijente. Moguci rizici uklju€uju, izmedu

ostalog, sljedece:

 alopeciju

» opekline razli¢itog intenziteta — od crvenila na
kozi do ulkusa

» katarakte

* naknadne neoplazije.

Napomena: ako se tijekom uporabe ovog
proizvoda ili kao posljedica njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu

i/ili njegovom ovlastenom predstavniku i vaSem
drzavnom nadleznom tijelu.

Mikrokateter PROWLER™ PLUS
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

GRAFIKON
BRZINE
PROTOKA
unutrasnji
promjer

od 0,021 in

Ukupna Mrtvi
duzina prostor
katetera (cc)
(cm)

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™

GRAFIKON Kontrastno Kontrastno FizioloSka
BRZINE sredstvo  sredstvo  otopina
PROTOKA 0d 100 % - od 76 %/ od 100 %
unutrasnji 76 % fizioloSka (cc/s)
promjer (ccls) otopina,
od 0,021 in 50/50

(ccls)

Priblizne vrijednosti

Ukupna Mrtvi pri pri  pri pri pri pri

175
165
155
140
115
105
90

75

0,55
0,53
0,50
0,46
0,40
0,39
0,34
0,30

Kontrastno Kontrastno Fizioloska

sredstvo sredstvo otopina
0d 100 % - od 76 %/ od 100 %
76 % fizioloSka (ccls)
(ccls) otopina,

50/50

(ccls)

Priblizne vrijednosti

pri pri pri pri pri pri
100 300 100 300 100 300
psi psi psi psi psi psi
(689 (2068

kPa) kPa)

01 01 03 08 07 15
01 01 04 10 07 16
01 02 04 11 08 17
01 02 05 12 09 19
01 02 06 15 09 19
01 03 06 15 11 19
01 04 07 17 12 22
02 05 08 18 13 24

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

duzina prostor 100 200 100 200 100 200

katetera (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 o1 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
2022-05-19 16:49:12 ispiSite da biste osigurali upotrebu najnovije revizije upute za upotrebu (dostupno na
©T www.e-ifu.com). Korisnik snosi odgovornost osiguravanja uporabe posliednje inadice upute

za upotrebu.

GRAFIKON Kontrastno Kontrastno FizioloSka
BRZINE sredstvo  sredstvo  otopina
PROTOKA 0d 100 % - od76 %/ od 100 %
unutrasnji 76 % fizioloSka (ccls)
promjer (ccls) otopina,
od 0,0165 in 50/50
(ccls)
Priblizne vrijednosti
Ukupna Mrtvi pri pri pri pri  pri pri
duzina prostor 100 300 100 300 100 300
katetera (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
3od7



Mikrokateter PROWLER™ 10

GRAFIKON Kontrastno Kontrastno FizioloSka
BRZINE sredstvo sredstvo otopina
PROTOKA 0d 100 % - od 76 %/ od 100 %
unutrasnji 76 % fiziolosSka (cc/s)
promjer (ccls) otopina,
od 0,015 in 50/50

(ccls)

Priblizne vrijednosti

Ukupna Mrtvi pri pri pri  pri pri pri

duzina prostor 100 300 100

300 100 300

katetera (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

Preporucéeni postupak
PreporucCuje se da se mikrokateteri Cerenovus
upotrebljavaju s vodec¢im kateterom, kompatibilnim

uvodnikom za ovojnicu katetera i upravljivom Zicom

vodilicom.

1.

2022-05-19 16:49:12 ispiSite da biste osigurali upotrebu najnovije revizije upute za upotrebu (dostupno na

Mikrokateteri Cerenovus mogu se pakirati

u dozator sa zastithom zavojnicom opremljen
prikljuCkom tipa luer za ispiranje ili u pliticu.
Kateteri su oblozeni hidrofilnim premazom

i moraju se navlaziti prije uklanjanja iz dozatora
sa zavojnicom te prije uporabe.

* Prije uklanjanja katetera iz dozatora sa
zavojnicom isperite dozator hepariniziranom
fizioloSkom otopinom kroz spoj priklju¢ka tipa
luer na zavrSetku dozatora sa zavojnicom.

Napomena: kateter se moze navlaziti u plitici
prije uporabe.

 Uklonite kateter i pregledajte ga da biste
utvrdili da na njemu nema ostecenja.

Napomena: ne pokuSavajte upotrijebiti
mikrokatetere bez prethodnog ispiranja radi
navlazivanja hidrofilnog premaza. Ako to ne
ucCinite, u€inak hidrofilnog premaza i mazivost
katetera mogu biti smanjeni.

UPOZORENUJE: ne upotrebljavajte kateter koji

je na bilo koji nacin ostec¢en. OSsteceni kateteri

mogu puknuti i tako uzrokovati ostecenje zila ili
odvajanje vrha tijekom postupka.

Mikrokateteri se mogu pakirati s osovinom

za oblikovanje. Kako bi se odrzala cjelovitost
katetera radi sprjeCavanja pucanja te stabilnost
dimenzija katetera, toplo se preporucuje da se
korisnik pridrzava ovih uputa pri oblikovanju
katetera.

» Uklonite osovinu za oblikovanje iz kartice
za postavljanje i umetnite je u distalni vrh
katetera.

 Savijte vrh katetera i osovinu za oblikovanje
u Zeljeni oblik. Preporucuje se oblikovati
kateter tako da bude prekomjerno savijen
u zZeljeni oblik da se oblik ne bi izmijenio
uslijed blagog otpustanja katetera.

* Drzite osovinu za oblikovanje / sklop katetera
izravno iznad izvora pare tijekom otprilike
30 sekundi da biste postavili oblik.

» Uklonite oblikovani sklop katetera iz blizine
izvora topline i ostavite ga da se ohladi na
zraku ili u tekucini prije uklanjanja osovine.

» Uklonite osovinu za oblikovanje s katetera
i odlozite je u otpad.

UPOZORENJE: nemoijte upotrebljavati osovinu
za oblikovanje in-vivo.

Prije uporabe isperite lumen katetera
hepariniziranom fizioloSkom otopinom tako da
pri€vrstite Strcaljku s fizioloSkom otopinom na
CvoriSte katetera.

Izvadite odgovarajucu upravljivu Zicu vodilicu iz
pakiranja i pregledajte ima li na njoj oSteCenja.

PaZljivo umetnite Zicu vodilicu u usmjereno
CvoriSte katetera i uvedite je u lumen katetera.

Postavite odgovarajuci vodeci kateter
odabranom tehnikom perkutanog uvodenja.
PrikljuCite hemostatski ventil na ¢voriste
vodeceg katetera i odrzavajte kontinuirano
ispiranje hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Napomena: mikrokateterima je potrebno
kontinuirano ispiranje tijekom postupka kako bi
se odrzala mazivost premaza.

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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7. Uvedite Zicu vodilicu i mikrokateter kao
jedinstveni sklop kroz hemostatski ventil
u lumen vodeceg katetera. Uvodite sklop Zice
vodilice i mikrokatetera dok ne dosegne distalni
vrh vodeceg katetera.

8. Mozete i uvoditi Zicu vodilicu i mikrokateter dok
se ne pristupi Zeljenom mjestu.

Napomena: kako bi se olakSalo rukovanje
kateterom, proksimalni dio mikrokatetera nema
premaza kako bi se omogudilo drzanje bez
klizanja.

OPREZ: ako naidete na veliki otpor tijekom
rukovanja, prestanite s postupkom i prije
nastavka utvrdite uzrok otpora. Ako nije
moguce utvrditi uzrok otpora, izvucite kateter
i Zicu vodilicu kao jedinstveni sustav.

9. Kada budete spremni za infuziju,
u potpunosti izvucite Zicu vodilicu iz katetera.
Spojite Strcaljku koja sadrzava infuzat na
Cvoriste mikrokatetera i provedite infuziju
u skladu s uputama proizvodaca i mjerama
opreza.

UPOZORENJE: ako protok kroz kateter
postane oteZan, nemojte pokuSavati procistiti
lumen katetera infuzijom. Utvrdite i otklonite
uzrok zacepljenja ili zamijenite zaCepljeni
kateter novim kateterom prije nastavka infuzije.

Napomena: tlak infuzije ne smije prelaziti
naznaceni maksimaini tlak.

10. Nakon dovrSetka postupka izvucite kateter
i odlozite ga u otpad.

Odlaganje u otpad

Odlozite sve upotrijebljene proizvode u otpad

u skladu s pravilima bolnice. Ne odlazite ovaj
proizvod u nerazvrstani komunalni otpad. Upute za
odlaganje u otpad zatrazite od lokalnog nadleznog
tijela ili proizvod vratite tvrtki Cerenovus, koja ce
ga potom zbrinuti.

Jamstvo

Cerenovus jamc¢i da je medicinski proizvod

bez osteCenja na materijalu i u izradi.

Sva druga izre€ena ili podrazumijevana
jamstva, ukljuéujucéi jamstva o utrzivosti ili
prikladnosti, ovime se pori¢u. Prikladnost ovog
medicinskog proizvoda za odredeni kirurski
zahvat mora odrediti korisnik uz pridrzavanje
proizvodacevih uputa za uporabu. Ne izdaju se
nikakva jamstva koja nisu obuhvac¢ena ovdje
navedenim opisom.

™ PROWLER i RAPIDTRANSIT zastitni su
znakovi tvrtke Cerenovus ili njezinih pridruzenih
tvrtki.

Posjetite www.e-ifu.com za najnoviju verziju
ovog dokumenta. Za tehnicku pomoc¢ obratite se
lokalnom prodajnom predstavniku.

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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Tumacenje simbola

Nemojte ponovno
sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje otvoreno ili
ostec¢eno

Proizvodacé

Proucite upute za uporabu

Oprez

Nepirogeno
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Medicinski proizvod

Ograni¢enja temperature:
15-30 °C

-
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Jedinica pakiranja

Ovlasteni predstavnik za
Europu
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Proizvod ¢uvati suhim

)

/,
o
\

Cuvati podalje od sunéeve
svjetlosti

o

Jedna sterilna barijera

Proizvod se izdaje

B(Only isklju€ivo na lije€nicki
recept (u SAD-u)
I:E www.e-IFU.com Internetska stranica za
US / Canada 800-255-2500 . w
EU: +800 8888 2020 elektroni¢ke upute za

EU: +32 2 4037222

uporabu (e-IFU)

Ovaj je dokument vazec¢i samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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Cerenovus mikrokatéterek

FONTOS INFORMACIOK
Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el

El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden
joghatésagban torzskonyvezheték.

B(Only
Leiras

A Cerenovus mikrokatéterek kulonb6z6 merevsegi
egylumen( katéterek, amelyek kis méreti és
kanyargos erek megkozelitésére szolgalnak.
Kildnboz6 belsé és kils6é atmérdja kivitelben
kaphatok. Minden Osszeallitas hidrofil bevonattal
rendelkezik, amely sikossagaval el6segiti az éren
bellli navigaciot. A belsd lumen sikos PTFE réteget
tartalmaz, ami el6segiti a vezetédrétok és egyéb
eszkozok mozgatasat. A katétertestek disztalis
része sugarfogo, hogy rontgenatvilagitassal

lathaté legyen, és a disztalis hegyek egyértelmien
elkilonithetdk egy sugarfogé marker alapjan.

Termékjellemzék

RAPIDTRANSIT™ mikrokatéter
PROWLER™ PLUS mikrokatéter
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokatéter
French hiivelyk mm
Proximalis kiils6

vy x o 2,8 - 0,95
atméro

Disztalis kiils6 atméro 2,3 -- 0,75
Proximalis bels§ atmérd 0,021 0,5
Disztalis bels6 atméro 0,021 0,5

Min. b"elso’ atméro; 0,042 1.1
vezetOkatéter

\’/ezgt(')firot max. kulsé 0,018 046
atmérgje

Max. PVA-kompatibilitas 1000 um

PROWLER™ 14 mikrokatéter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokatéter
French hiuvelyk mm
Proximalis kiils6

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas

2022-05-19 16:49:12 datumaban, nyomtassa ki a dokumentumot Ujra, €s ellenérizze, hogy a tajékoztatd

vy o 2,3 - 0,75

atméro

Disztalis kiils6 atméro 1,9 - 0,65

Proximalis bels® atméré 0,0165 04

Disztalis bels6 atméro 0,0165 04

Min. t?’elso’ atméro; 0,035 09

vezetOkatéter

\’/ezgtc:girot max. kulsé 0,014 036

atmérgje

Max. PVA-kompatibilitas 500 ym
117

legfrissebb valtozatat hasznélja-e (amely a www.e-ifu.com cimen érhetd el). A felhasznald
feleléssége, hogy meggy6zddjon réla, hogy a tajékoztato legfrissebb valtozatat hasznalja-e.



PROWLER™ 10 mikrokatéter
French hivelyk mm
Proximalis kiilso

ey o 2,3 - 0,75
atméro

Disztalis kuls6 atméro 1,7 - 0,55
Proximalis belsé atmérd 0,015 04
Disztalis bels6 atméré 0,015 0,4
Min. t?'elso’ atmeéro; 0,035 09
vezetbkatéter

\,/eze':t(')’Qrot max. kulsé 0,012 030
atmérgje

Max. PVA-kompatibilitas 500 pm

Rendeltetésszerii hasznalat

A Cerenovus mikrokatéter vezetékként szolgal
endovaszkularis alkalmazashoz a periférias és
a neuroérrendszerben végzett diagnosztikai
és/vagy beavatkozasi eljarasok soran.

Javallatok

A Cerenovus mikrokatétert az intervenciés szerek/
eszkozok infuziojara/bevezetésére hasznaljak

a periférias és a neuroérrendszerben.

Betegpopulacio

A Cerenovus mikrokatétert diagnosztikai és/vagy
intervencids eljarasokban részesulé betegeknél
alkalmazzak.

Alkalmazasi terulet

Az eszkozt csak az endovaszkularis eljarasokban
jartas orvosok hasznalhatjak olyan orvosi
létesitményekben, amelyek fel vannak szerelve

a szukséges kepalkotd eszkozokkel.

Klinikai elényok (Kizarolag a 2017/745/EU
rendelet hatalya ala tartozé piacokon
alkalmazandd)

A Cerenovus mikrokatéter az endovaszkularis
katéter alapu beavatkozasokhoz szolgal
vezetékként, igy a feltarassal jaré mitétekhez
képest kevésbé invaziv alternativakat biztosit

a betegek diagnosztikai és kezelési eljarasaiban.
A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre
vonatkozo6 6sszefoglalo (SSCP) az alabbi linken
talalhaté: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ez az SSCP helye az EUDAMED elinditasa utan.
Megjegyzés: A biztonsagossagra és klinikai
teljesitbképességre vonatkozé dsszefoglalét és az
EUDAMED weboldalt az USFDA nem ellenérzi.

Ellenjavallatok

A Cerenovus mikrokatéterek alkalmazasa
ellenjavallt dimetil-szulfoxidot (DMSOQO) tartalmazé
infuzidk beadasa esetén.

Figyelmeztetések

AZ ESZKOZ CSAK EGYSZERI
FELHASZNALASRA SZOLGAL. A beavatkozas
utan dobja ki a mikrokatétert. Az ismételt
felhasznalas vagy a tisztitas ronthatja az eszkoz
szerkezeti épségét és/vagy mikodbképessegeét.
A katétereket rendkivul nehéz megtisztitani

a biolégiai anyagokkal val6 érintkezés utan,

és Ujrafelhasznalas esetén a betegnek
nemkivanatos hatasokat okozhatnak.

Soha ne tolja elére vagy huzza vissza az
intraluminalis eszkozt, ha ellenallast érzékel,
amig fluoroszkopiaval nem hatarozta nem az
ellenallas okat. Amennyiben az ellenallas oka
nem megallapithatd, huzza vissza a katétert.
Amennyiben ellenallas mellett mozgatja, ez az
erek sérulését okozhatja.

Az infuziés nyomas nem haladhatja meg az egyes
katéterek mellett felsorolt maximalis nyomast, amint
ez a folyasi sebességrél szol6 tablazatban lathato.
A javasolt értéktartomanyt tullépdé nyomas a katéter
szakadasat vagy a csucs sérulését okozhatja.

Ovintézkedések

« SOtét, szaraz helyen, 15 °C és 30 °C kozott
tarolando.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlt.

* Alejarati id6 el6tt hasznalja fel.

* Olvassa el és kdvesse a mikrokatéterekhez
felhasznalt 6sszes szer, illetve kontrasztanyag
hasznalati utmutatojat.

Lehetséges nemkivanatos események és ezek
bejelentése

A perkutan katéterbevezetést igényld
beavatkozasokat ne végezze olyan orvos, aki nincs
tisztaban az eljaras soran vagy azt kovetben
lehetségesen fellépb szévédmeényekkel.

A lehetséges szovédmenyek tobbek kozott

a kovetkezok lehetnek:

* a hozzaférési tertleten kialakulé szévédmények
+ allergias reakcid

+ embolia

* Vvérzés

» fert6zés

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
.10.4o datumaban, nyomtassa ki a dokumentumot Ujra, és ellendrizze, hogy a tajékoztato 2/7
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+ idegrendszeri hianytunetek, tobbek kozott stroke
és halal

» érseérllés, ideértve tobbek kozott
a pszeudoaneurizmat, az érgorcsot,
az érdisszekciot és az érperforaciot

Az eszkdz hasznalata fluoroszképiat igényel,

amely rontgenexpozicioval kapcsolatos potencialis

kockazatot jelent az orvosok és a betegek

szamara. A lehetséges kockazatok tobbek kozott

a kovetkezOk lehetnek:

* alopécia

» a bdrpirtdl a fekélyesig terjed6 sulyossagu égeési
sérulések

» katarakta

» Kkésleltetett neoplazia

Megjegyzés: Ha az eszkdz hasznalata soran vagy
annak hasznalata kdvetkeztében sulyos esemény
kovetkezik be, kérjuk, jelentse azt a gyartdnak
és/vagy meghatalmazott képviseldjének, illetve az
On orszagaban illetékes hatosaganak.

RAPIDTRANSIT™ mikrokatéter

ARAMLASI  100% 50/50 100%
SEBESSEGEK Contrast- Contrast- sooldat
TABLAZATA  76% 76% I séoldat (ml/sec)
0,021 hiivelyk (ml/sec) (ml/sec)

bels6 atméro

Hozzavetdleges értékek
Telies Holttér 100 psi 200 psi 100 psi 200 psi 100 psi 200 psi
katéter- (ml) (689 (1379 nyomas nyomas nyomas nyomas

hossz kPa) kPa) mellett mellett mellett mellett
(cm) nyomas nyomas
mellett mellett

75 0% 01 01 03 05 07 11
1% 05 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 1,1 1,9
75 030 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS mikrokatéter
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokatéter

ARAMLASI  100% 50/50 100%
SEBESSEGEK Contrast- Contrast- sooldat
TABLAZATA  76% 76% I séoldat (ml/sec)
0,021 hiivelyk (ml/sec) (mlisec)

bels6 atmérd
Hozzavetdleges értékek
Teljes Holttér 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
katéter- (ml) (689 (2068 nyomasnyomasnyomasnyomas
hossz kPa) kPa) mellett mellett mellett mellett
(cm) nyomasnyomas
mellett mellett

175 0% 01 01 03 08 07 15
66 053 01 01 04 10 07 16
1% 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
15 040 01 02 06 15 09 19
06 039 01 03 06 15 11 1,9
90 034 01 04 07 17 12 22
75 030 02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14 mikrokatéter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokatéter

ARAMLASI  100% 50/50 100%
SEBESSEGEK Contrast- Contrast- sooldat
TABLAZATA  76% 76% | séoldat (ml/sec)
0,0165 hiivelyk (ml/sec) (mlisec)

belsé atméré
Hozzavetdleges értékek
Teljes Holttér 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
katéter- (ml) (689 (2068 nyomasnyomasnyomasnyomas
hossz kPa) kPa) mellett mellett mellett mellett
(cm) nyomasnyomas
mellett mellett

175 038 002 01 02 04 03 07
1% 035 004 01 02 05 04 07
140 035 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
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PROWLER™ 10 mikrokatéter

ARAMLA§I 100% 50/50 100%
SI;BE$SEGEK Contrast- Contrast- sooldat
TABLAZATA  76% 76% | sooldat (ml/sec)

0,015 hiivelyk (ml/sec) (ml/sec)
bels6 atméré
Hozzavetéleges értékek

Teljes Holttér 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
katéter- (ml) (689 (2068 nyomasnyomasnyomasnyomas
hossz kPa) kPa) mellett mellett mellett mellett
(cm) nyomasnyomas

mellett mellett

175 034 003 01 01 03 02 06
15 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Az eljaras ajanlott menete

A Cerenovus infuzids mikrokatétereket ajanlott
vezetOkatéterrel, egy kompatibilis katéterhively-
bevezetdvel és iranyithatd vezetbdrottal egyutt
hasznaini.

1. A Cerenovus mikrokatéterek oblit6 luer-
csatlakozéval ellatott védo tekercsadagoléba
vagy talcara vannak csomagolva.

A katéterek hidrofil bevonattal rendelkeznek,
és a tekercsadagolébdl valé eltavolitas,
valamint hasznalat el6tt hidratalast igényelnek.

* Miel6tt eltavolitana a katétert
a tekercsadagolobdl, Oblitse at az adagolot
heparinos séoldattal a tekercsadagol6 végén
talalhato luer-csatlakozon keresztul.

Megjegyzés: A katéter a talcan is hidratalhaté
hasznalat el6tt.

» Tavolitsa el a katétert, és vizsgalja meg,
hogy nem sérilt-e.

Megjegyzés: A mikrokatétert ne prébalja meg
hasznalni anélkul, hogy el6szor ledblitette
volna a bevonat hidratalasa céljabadl.

Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a bevonat
mikodését és a katéter sikossagat.

VIGYAZAT! Tilos a katétert felhasznalni,

ha barmilyen karosodas érte. A sérult katéterek
elszakadhatnak, ami az ér sérulését vagy

a hegy levalasat okozhatja az eljaras soran.

2. A mikrokatéterekhez formazé mandrint

is mellékelhetnek a csomagban.

Annak érdekében, hogy a katéter
szakadasmentessegét és méreteit megtartsa,
javasolt, hogy a felhasznalé kovesse

a kdvetkez6 utmutatasokat a katéter formazasa
soran:

* Vegye le a formazo mandrint a tartokartonrol,
és vezesse be a mikrokatéter disztalis
hegyébe.

» Hajlitsa a katéter csucsat és a formazo
mandrint a kivant alakura. A kivant format
javasolt Kicsit eltulozni, hogy biztositsunk
némi lazasagot a katéter szamara.

 Tartsa a formazé mandrin/katéterszerelvényt
kozvetlenul a gbzforras folott nagyjabdl
30 masodpercig, amig a kivant format el nem
eri.

 Tavolitsa el a megformazott
katéterszerelvényt a héforrastol, és a mandrin
eltavolitasa el6tt hagyja, hogy lehiljon
a levegbn vagy folyadékban.

» Tavolitsa el a formazé mandrint a katéterr6l
és kezelje hulladékkeént.

VIGYAZAT! Ne hasznélja a formazé mandrint
in vivo.

Hasznalat el6tt oblitse at a katéter lumenét
heparinos séoldattal ugy, hogy csatlakoztat

egy soéoldattal teli fecskendét a katéter
elosztojahoz.

Vegye ki a megfeleld iranyithatd vezetédrotot

a csomagolasabal, és vizsgalja meg, hogy nem
sérult-e.

Ovatosan vezesse be a vezetédrotot a katéter

tolcséres elosztdjaba, és tolja be a katéter
lumenébe.

Helyezze be a megfelel§ vezetbkatétert

a kivant perkutan bejuttatasi technikaval.
Csatlakoztasson egy hemosztatikus szelepet
a vezetbkatéter elosztéjahoz, és tartson fenn
folyamatos heparinos séoldatos 6blitést.

Megjegyzés: A mikrokatéterek folyamatos
Oblitést igényelnek az eljaras soran,
hogy a bevonat sikossaga megmaradjon.

Vezesse be a vezetddrotot és a mikrokatétert
egyetlen egységként a hemosztatikus

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
.10.4o datumaban, nyomtassa ki a dokumentumot Ujra, és ellendrizze, hogy a tajékoztato 417
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legfrissebb valtozatat hasznélja-e (amely a www.e-ifu.com cimen érhetd el). A felhasznald
feleléssége, hogy meggy6zddjon réla, hogy a tajékoztato legfrissebb valtozatat hasznalja-e.



szelepen keresztul a vezetbkatéter lumenébe.
Tolja el6ére a vezetddroétot/katéterszerelvenyt
a vezetOkatéter disztalis csucsaig.

8. Alternativ megoldasként tolja elére
a vezetbdrotot és a mikrokatétert, amig el nem
éri a kivant helyet.

Megjegyzés: A katéter kezelésének
megkonnyitése érdekében a mikrokatéterek
proximalis szakasza bevonat nélkuli,

hogy csuszasmentes fogast biztositson.

FIGYELEM! Amennyiben erés ellenallas 1ép fel
a katéter behelyezése kozben, szakitsa meg

a beavatkozast, allapitsa meg az ellenallas
okat, és csak azutan folytassa a katéter
behelyezését. Amennyiben az ellenallas oka
nem megallapithatd, huzza vissza a katétert és
a vezetbdrotot egy egységkeént.

9. Ha készen all az infundalasra, huzza
vissza a vezet6droétot teljesen a katéterbdl.
Csatlakoztasson egy, az infundalandé
folyadékot tartalmazo fecskendét
a mikrokatéter elosztdjahoz, és infundalja azt
a gyarté utmutatasanak és évintézkedéseinek
megfeleléen.

VIGYAZAT! Amennyiben a katéteren keresztiili
aramlas leszikul, ne probalja infundalassal
kitisztitani a lument. Allapitsa meg és tavolitsa
el az elzarédas okat vagy cserélje ki az
elzarodott katétert uj katéterre az infundalas
folytatasa el6tt.

Megjegyzés: Az infuzidés nyomas nem
haladhatja meg a megadott maximalis
nyomast.

10. Az eljaras végrehajtasat kovetéen huzza vissza
és kezelje hulladékként a katétert.

Hulladékkezelés

Minden hasznalt eszkozt a kérhazi
rendszabalyoknak megfeleléen selejtezzen

ki. A terméket tilos nem valogatott haztartasi
hulladék k6zé dobni. Lépjen kapcsolatba a helyi
hatosagokkal a hulladékkezelési utasitasokkal
kapcsolatban, vagy juttassa vissza a Cerenovus
cimére.

Jotallas

A Cerenovus garantalja, hogy ez az orvosi
eszkoz mentes mind az anyag-, mind

a gyartasi hibaktol. Minden egyéb kifejezett

és hallgatélagos garanciat elharitunk,
ideértve a forgalmazhatésagra és az
alkalmazhatosagra vonatkozé garanciat is.
Az adott orvostechnikai eszk6z barmilyen
konkrét sebészeti beavatkozas céljabdl torténé
felhasznalasra valé alkalmassagat a gyarto
hasznalati utasitasa alapjan a felhasznalénak
kell megallapitania. A jelen dokumentum
boritélapjan leirtakon tul semmilyen egyéb
jotallas nem all fenn.

™ A PROWLER és RAPIDTRANSIT a Cerenovus
vagy leanyvallalatainak védjegye.

Latogasson el a www.e-ifu.com weboldalra

,,,,,

Miszaki segitségért forduljon a helyi értékesitési
képvisel6jéhez.

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
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Mikrokateter Cerenovus

INFORMASI PENTING
Harap baca sebelum penggunaan

Beberapa produk mungkin tidak memiliki lisensi di
semua yurisdiksi.

B(Only

Deskripsi

Mikrokateter Cerenovus adalah kateter lumen
tunggal dengan kekakuan bervariasi yang
dirancang untuk mengakses vaskulatur yang kecil
dan berliku. Produk ini tersedia dalam berbagai
ukuran diameter luar dan dalam. Setiap konfigurasi
memiliki lapisan hidrofilik untuk melancarkan
navigasi pembuluh. Lumen dalam dilapisi PTFE
berpelumas untuk memudahkan pergerakan kawat
pemandu dan perangkat lainnya. Bagian distal
dari bodi kateter merupakan radiopaque untuk
membantu memvisualisasi di bawah fluoroskopi,
dan ujung distal jelas dibedakan oleh penanda
radiopaque.

Fitur Produk

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™
Mikrokateter PROWLER™ PLUS
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

French Inci mm

Diameter Luar Proksimal 2,8 -- ,95
Diameter Luar Distal 2,3 -- 75
Diameter Dalam Proksimal ,021 5
Diameter Dalam Distal ,021 5

Min. Diameter Dalam

Kateter Pemandu 042 1,1
Maks. Diameter Luar Kawat 018 .46
Pemandu

Maks. Kompatibilitas PVA 1000 ym

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Inci mm

Dokumen ini hanya berlaku pada tanggal dicetak. Jika tidak mengetahui tanggal

2022-05-19 16:49:12 cetak persisnya, cetak kembali untuk memastikan penggunaan revisi IFU terkini

Diameter Luar Proksimal 2,3 - 75

Diameter Luar Distal 1,9 - ,65

Diameter Dalam Proksimal ,0165 4

Diameter Dalam Distal ,0165 4

Min. Diameter Dalam

Kateter Pemandu 035 .9

Maks. Diameter Luar Kawat 014 36

Pemandu

Maks. Kompatibilitas PVA 500 uym
1dari 7

(tersedia di www.e-ifu.com). Pengguna bertanggung jawab sepenuhnya untuk

memastikan penggunaan IFU terbaru.



Mikrokateter PROWLER™ 10
French Inci mm

Diameter Luar Proksimal 2,3 - 75
Diameter Luar Distal 1,7 -- 55
Diameter Dalam Proksimal 015 4
Diameter Dalam Distal 015 4

Min. Diameter Dalam

Kateter Pemandu 035 .9
Maks. Diameter Luar Kawat 012 30
Pemandu

Maks. Kompatibilitas PVA 500 ym

Penggunaan yang Dimaksud

Mikrokateter Cerenovus dimaksudkan sebagai
saluran untuk penggunaan endovaskuler selama
prosedur diagnostik dan/atau prosedur intervensi
dalam vaskulatur perifer dan saraf.

Indikasi

Sebaiknya gunakan Mikrokateter Cerenovus dalam
infusi/memasukkan perangkat/zat intervensi dalam
vaskulatur perifer dan saraf.

Populasi Pasien

Mikrokateter Cerenovus dimaksudkan untuk
digunakan pada pasien yang menjalani prosedur
diagnostik dan/atau prosedur intervensi.

Pengguna yang Dimaksud

Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter
yang terlatih dalam prosedur endovaskular di
fasilitas medis dengan peralatan pencitraan yang
sesuai.

Manfaat Klinis (Hanya berlaku di pasar yang
tunduk pada Peraturan UE 2017/745)
Mikrokateter Cerenovus menyediakan saluran bagi
intervensi berbasis kateter endovaskular untuk
alternatif yang tidak terlalu invasif pada operasi
terbuka dalam prosedur diagnostik dan prosedur
perawatan pasien. Ringkasan Keamanan dan
Kinerja Klinis (SSCP) tersedia di tautan berikut ini:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ini adalah lokasi SSCP setelah peluncuran
EUDAMED.

Catatan: Ringkasan Kinerja Keselamatan dan
Klinis dan situs web EUDAMED tidak ditinjau oleh
USFDA.

Kontraindikasi

Mikrokateter Cerenovus dikontraindikasikan untuk
penyaluran cairan infus yang mengandung dimetil
sulfoksida (DMSO).

Peringatan

PERANGKAT INI HANYA UNTUK SEKALI PAKAL.
Buang mikrokateter setelah satu kali prosedur.
Integritas dan/atau fungsi strukturnya dapat
terganggu akibat pemakaian ulang atau pencucian.
Kateter amat sangat sulit dibersihkan setelah
terpapar material biologis dan dapat menimbulkan
reaksi efek samping pada pasien jika dipakai
ulang.

Jangan pernah mendorong atau menarik
perangkat intraluminal melawan resistensi sampai
penyebab resistensi ditentukan dengan fluoroskopi.
Jika penyebab tidak dapat ditentukan, tarik kembali
kateter. Pergerakan melawan resistensi dapat
mengakibatkan kerusakan pembuluh.

Tekanan infus tidak boleh melebihi tekanan
maksimum yang tercantum untuk setiap kateter,
sebagaimana ditunjukkan dalam bagan laju aliran.
Tekanan yang melebihi laju yang disarankan
dapat mengakibatkan kateter patah atau ujungnya
terputus.

Tindakan Pencegahan

« Simpan di tempat yang gelap dan kering antara
15 °C sampai 30 °C.

* Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau
rusak.

* Gunakan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.
» Baca dan ikuti Petunjuk Penggunaan semua zat
atau media kontras yang digunakan bersama

mikrokateter.

Kemungkinan Kejadian Buruk dan Pelaporan
Prosedur yang membutuhkan tindakan
memasukkan kateter secara perkutan tidak boleh
dilakukan oleh dokter yang tidak mengetahui
kemungkinan komplikasi, yang dapat terjadi
selama atau setelah prosedur.

Kemungkinan komplikasinya adalah namun tidak
terbatas pada keadaan berikut:

* Komplikasi di lokasi akses

* Reaksi alergi

* Embolisme

* Perdarahan

Dokumen ini hanya berlaku pada tanggal dicetak. Jika tidak mengetahui tanggal
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* |nfeksi

+ Defisit neurologis, termasuk stroke dan kematian
» Cedera vaskuler termasuk namun tidak terbatas
pada pseudoaneurisma, vasospasme, diseksi

pembuluh darah, dan perforasi pembuluh darah

Penggunaan perangkat ini memerlukan fluoroskopi

yang mungkin berisiko bagi dokter dan pasien
akibat paparan sinar-X. Kemungkinan risikonya

termasuk namun tidak terbatas pada:

» Alopecia

* Luka bakar dalam berbagai tingkat keparahan,

mulai dari kulit memerah hingga ulser
+ Katarak
* Neoplasia tertunda

Catatan: Jika terjadi insiden serius selama

penggunaan perangkat ini atau akibat
penggunaannya, harap laporkan ke produsen dan

perwakilan resminya ke otoritas nasional Anda.

BAGAN LAJU

ALIRAN

Diameter Dalam

,021 inci

Total
Panjang
Kateter
(cm)

175
155
140
105
75

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™

Ruang

Mati
(cc)

0,55
0,50
0,46
0,39
0,30

100%

Kontras-

76%

(ccldet)

100
psi
(689
kPa)

0,1
0,1
0,1
0,1
0,2

50/50

Kontras-

76%I

Larutan
Garam
(ccldet)

100%

Larutan
Garam
(ccldet)

Nilai Perkiraan

@ @ @ @ @ @

200 100 200 100 200

psi
(1379
kPa)

0,1
0,2
0,2
0,2
0,3

psi

0,3
04
0,5
0,6
0,8

psi

0,5
0,8
0,8
1,1
1,3

psi

0,7
08
0,9
1,1
1,3

psi

1,1
1,3
1,4
1,5
1,8

Mikrokateter PROWLER™ PLUS

Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

BAGAN LAJU
ALIRAN
Diameter Dalam
,021 inci

Total Ruang
Panjang Mati
Kateter (cc)
(cm)

175 0,55
165 0,53
155 0,50
140 0,46
115 0,40
105 0,39
90 0,34
75 0,30

100%

Kontras-

76%

(ccldet)

100
psi
(689
kPa)

0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,2

50/50

Kontras-

76%I

Larutan
Garam
(ccldet)

100%
Larutan
Garam
(ccldet)

Nilai Perkiraan

@ @ @ @ @

300
psi
(2068
kPa)

0,1
0,1
0,2
0,2
0,2
0,3
0,4
0,5

100 300
psi  psi
03 08
04 10
04 1,1

05 12

06 15
06 15
07 17
08 18

100

psi

0,7
0,7
0,8
0,9
0,9
1,1
1,2
1,3

@
300

psi

1,5
1,6
1,7
1,9
1,9
1,9
2,2
24

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

Dokumen ini hanya berlaku pada tanggal dicetak. Jika tidak mengetahui tanggal
2022-05-19 16:49:12 cetak persisnya, cetak kembali untuk memastikan penggunaan revisi IFU terkini
" (tersedia di www.e-ifu.com). Pengguna bertanggung jawab sepenuhnya untuk

memastikan penggunaan IFU terbaru.

BAGAN LAJU 100% 50/50 100%
ALIRAN Kontras- Kontras- Larutan
Diameter Dalam 76% 76%l Garam
,0165 inci (ccldet) Larutan (ccldet)

Garam

(ccldet)

Nilai Perkiraan
Total Ruang @ @ @ @ @ @
Panjang Mati 100 300 100 300 100 300
Kateter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
3 dari 7



Mikrokateter PROWLER™ 10

BAGAN LAJU 100% 50/50 100%
ALIRAN Kontras- Kontras- Larutan
Diameter Dalam 76% 76%l/ Garam
,015 inci (ccldet) Larutan (ccldet)
Garam
(ccldet)
Nilai Perkiraan
Total Ruang @ @ @ @ @ @

Panjang Mati 100 300 100

300 100 300

Kateter (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06

155 032 004 01 01 03 02 06

75 023 01 01 02 06 04 09

Prosedur yang Disarankan

Sebaiknya gunakan Mikrokateter Cerenovus
bersama guiding catheter, introducer selubung
kateter yang kompatibel, dan guidewire yang dapat
diarahkan.

1.

2022-05-19 16:49:12 cetak persisnya, cetak kembali untuk memastikan penggunaan revisi IFU terkini

Mikrokateter Cerenovus bisa dikemas dalam
dispenser koil pelindung yang dilengkapi
konektor luer pembilasan atau dalam baki.
Kateter memiliki lapisan hidrofilik dan harus
dihidrasi sebelum dilepas dari dispenser koll
dan sebelum digunakan.

» Sebelum melepaskan kateter dari kemasan
dispenser koil, bilas dengan larutan garam
fisiologis berheparin melalui pemasangan
konektor luer pada ujung dispenser koil.

Catatan: Kateter bisa dihidrasi pada nampan
sebelum penggunaan.

» Lepaskan kateter dan periksa untuk
memastikan tidak rusak.

Catatan: Jangan mencoba menggunakan
mikrokateter tanpa membilasnya terlebih
dahulu untuk menghidrasi lapisan. Jika tidak,
maka dapat membahayakan lapisan dan
pelumasan kateter.

PERINGATAN: Jangan menggunakan kateter
yang telah rusak dengan cara apa pun.

Kateter yang rusak bisa putus sehingga
mengakibatkan kerusakan pembuluh atau
ujungnya terlepas selama prosedur.

Mikrokateter dapat dikemas dengan mandrel
pembentuk. Untuk mempertahankan keutuhan
dan stabilitas dimensi kateter, sangat
disarankan agar pengguna mengikuti petunjuk
saat membentuk kateter.

» Lepaskan mandrel pembentuk dari kartu
pemasangan dan masukkan ke dalam ujung
distal kateter.

* Tekuk ujung kateter dan mandrel
pembentuk menjadi bentuk yang diinginkan.
Sebaiknya melebihkan bentuk yang
diinginkan untuk mengakomodasi sedikit
pengenduran kateter.

* Pegang mandrel pembentuk/rakitan kateter
tepat di atas sumber uap selama kira-kira
30 detik untuk menetapkan bentuknya.

* Pindahkan rakitan kateter yang terbentuk dari
sumber panas dan biarkan mendingin melalui
udara atau cairan sebelum melepaskan
mandrel.

* Lepaskan mandrel pembentuk dari kateter
dan buang.

PERINGATAN: Jangan gunakan mandrel
pembentuk in-vivo.

Sebelum penggunaan, bilas lumen kateter
dengan larutan garam berheparin dengan cara
memasang syringe berisi larutan garam ke
pusat kateter.

Keluarkan kawat pemandu yang dapat
diarahkan dan yang sesuai dari kemasannya,
kemudian periksa untuk memastikan tidak ada
kerusakan.

Masukkan kawat pemandu dengan hati-hati ke
dalam pusat kateter bercorong dan dorong ke
dalam lumen kateter.

Tempatkan kateter pemandu yang tepat
dengan teknik masuk secara perkutan yang
dipilih. Sambungkan katup hemostatik ke pusat
kateter pemandu dan pertahankan pembilasan
dengan larutan garam secara terus-menerus.

Catatan: Mikrokateter harus dibilas
terus-menerus selama prosedur untuk
mempertahankan pelumasan pada lapisannya.

Dokumen ini hanya berlaku pada tanggal dicetak. Jika tidak mengetahui tanggal
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7.

8.

10.

Masukkan kawat pemandu dan mikrokateter

sebagai satu unit melewati katup hemostatik

ke dalam lumen kateter pemandu. Masukkan
rakitan kawat pemandu/mikrokateter ke ujung
distal kateter pemandu.

Atau majukan kawat pemandu dan
mikrokateter sampai mencapai lokasi yang
diinginkan.

Catatan: Untuk memudahkan penanganan
mikrokateter, bagian proksimal mikrokateter
tidak dilapisi untuk memastikan pegangannya
tidak licin.

PERHATIAN: Jika terjadi resistensi yang
kuat selama manipulasi, hentikan prosedur
dan tentukan penyebab resistensi sebelum
melanjutkan. Jika penyebabnya tidak bisa
ditentukan, tarik kateter dan kawat pemandu
sebagai satu sistem.

Setelah siap diinfus, tariklah kawat pemandu
sepenuhnya dari kateter. Sambungkan syringe
berisi cairan infus ke pusat mikrokateter

dan infuslah sesuai petunjuk dan tindakan
pencegahan dari produsen.

PERINGATAN: Jika aliran melalui kateter
menjadi terhambat, jangan mencoba
mengosongkan lumen kateter dengan infusi.
Tentukan dan perbaiki penyebab hambatan
atau ganti kateter yang tersumbat dengan
kateter baru sebelum melanjutkan infusi.

Catatan: Tekanan infusi seharusnya tidak
melebihi tingkat tekanan maksimum.

Setelah menyelesaikan prosedur, tarik kateter

dan buang.

Pembuangan

Buang semua perangkat bekas sesuai dengan
kebijakan rumah sakit. Jangan buang produk
ini sebagai sampah perkotaan yang tidak
dipilah. Hubungi pihak berwenang setempat
untuk mengetahui petunjuk pembuangan atau
kembalikan ke Cerenovus untuk dibuang.

2022-05-19 16:49:12 cetak persisnya, cetak kembali untuk memastikan penggunaan revisi IFU terkini

Garansi

Cerenovus menjamin bahwa perangkat medis

ini bebas dari cacat, baik cacat material

maupun pengerjaan. Kami menolak garansi
tersurat maupun tersirat lainnya, termasuk
garansi keadaan dapat diperjualbelikan atau
kesesuaian. Kesesuaian penggunaan perangkat
medis ini untuk prosedur pembedahan tertentu
apa pun harus ditentukan oleh pengguna
dengan mematuhi petunjuk penggunaan dari
produsen. Tidak ada garansi di luar deskripsi
awal pernyataan ini.

™ PROWLER dan RAPIDTRANSIT adalah merek
dagang milik Cerenovus atau perusahaan lainnya
yang terafiliasi.

Kunjungi www.e-ifu.com untuk versi terbaru dari
dokumen ini. Untuk bantuan teknis, hubungi
perwakilan penjualan setempat.

Dokumen ini hanya berlaku pada tanggal dicetak. Jika tidak mengetahui tanggal
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Jangan disterilkan ulang

Jangan gunakan jika
kemasan terbuka atau rusak

Produsen

Baca petunjuk penggunaan

Perhatian

Nonpirogenik

Perangkat Medis

Batas suhu 15-30 °C

Unit Kemasan

Perwakilan Resmi Eropa

Jaga agar tetap kering

Jauhkan dari sinar matahari

Pelindung Steril Tunggal

Perangkat Harus Dengan
Resep (A.S.)

Situs web e-IFU

memastikan penggunaan IFU terbaru.
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CERENOVUS
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it
Microcateteri Cerenovus

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere prima dell’'uso

Alcuni prodotti potrebbero non essere concessi in
licenza in tutte le giurisdizioni.

EW
e
-~

Descrizione

I microcateteri Cerenovus sono cateteri a rigidita
variabile, a singolo lume, ideati per accedere

a vasi piccoli e tortuosi. Sono disponibili in una
vasta gamma di diametri interni ed esterni.

Ogni configurazione ha un rivestimento idrofilo
per fornire lubricita durante la navigazione nei
vasi. Il lume interno € rivestito in PTFE lubrificante
per agevolare il movimento dei fili guida e degli
altri dispositivi. Le sezioni distali del catetere
sono radiopache per favorire la visualizzazione
tramite fluoroscopia, mentre le punte distali sono
chiaramente distinguibili grazie a un marcatore
radiopaco.

Caratteristiche dei prodotti

Microcatetere RAPIDTRANSIT™

Microcatetere PROWLER™ PLUS
Microcatetere PROWLER™ SELECT™ PLUS

French pollici mm
Diam.est. prossimale 2,8 -- 0,95
Diam.est. distale 2,3 -- 0,75
Diam.int. prossimale 0,021 0,5
Diam.int. distale 0,021 0,5
Dlgm.lnt. min. catetere 0,042 11
guida
Diam.est. max. filo guida 0,018 0,46
Compatibilita max. PVA 1000 ym

Microcatetere PROWLER™ 14
Microcatetere PROWLER™ SELECT™

LP-ES

Questo documento € valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
2022-05-19 16:49:12 data, effettuare una nuova stampa per essere certi di utilizzare la revisione piu recente delle
"~ IFU (disponibile sul sito www.e-ifu.com). Spetta all'utente assicurarsi che le IFU impiegate

siano le piu recenti.

French pollici mm
Diam.est. prossimale 2,3 -- 0,75
Diam.est. distale 1,9 -- 0,65
Diam.int. prossimale 0,0165 04
Diam.int. distale 0,0165 0,44
Dlgm.lnt. min. catetere 0,035 09
guida
Diam.est. max. filo guida 0,014 0,36
Compatibilita max. PVA 500 ym

Microcatetere PROWLER™ 10

French pollici mm
Diam.est. prossimale 2,3 - 0,75
Diam.est. distale 1,7 - 0,55
Diam.int. prossimale 0,015 04
Diam.int. distale 0,015 04
Dlgm.lnt. min. catetere 0,035 09
guida
Diam.est. max. filo guida 0,012 0,30
Compatibilita max. PVA 500 ym
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Uso previsto

Il microcatetere Cerenovus € inteso come condotto
per uso endovascolare durante procedure
diagnostiche e/o interventistiche nel sistema
vascolare periferico e nel sistema neurovascolare.

Indicazioni

[l microcatetere Cerenovus ¢ indicato per 'uso

in infusione/introduzione di agenti/dispositivi
interventistici nel sistema vascolare periferico e nel
sistema neurovascolare.

Popolazione di pazienti

Il microcatetere Cerenovus € destinato all’'uso in
pazienti sottoposti a procedure diagnostiche e/o
interventistiche.

Utilizzatore previsto

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici
formati in procedure endovascolari presso strutture
mediche con appropriate apparecchiature di
imaging.

Benefici clinici (valido solo nei mercati soggetti al
regolamento UE 2017/745)

[l microcatetere Cerenovus fornisce un condotto

per interventi basati su catetere endovascolare, per
alternative meno invasive alla chirurgia a cielo aperto
nelle procedure diagnostiche e di trattamento del
paziente. Una Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) é disponibile al seguente
link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Questa e l'ubicazione dell'SSCP dopo il lancio di
EUDAMED.

Nota: il riepilogo relativo a sicurezza e prestazioni
cliniche e il sito web EUDAMED non sono stati
esaminati dalla FDA statunitense.

Controindicazioni

I microcateteri Cerenovus sono controindicati
per la somministrazione di soluzioni infusionali
contenenti dimetilsolfossido (DMSO).

Avvertenze

QUESTO DISPOSITIVO E DESTINATO

A ESSERE UTILIZZATO UNA SOLA VOLTA.
Smaltire il microcatetere dopo una singola
procedura. L’integrita strutturale e/o la funzionalita
possono essere alterate dal riutilizzo o dalla
pulizia. | cateteri sono estremamente difficili da
pulire dopo essere stati esposti a materiali biologici
e, qualora riutilizzati, possono causare reazioni
avverse nel paziente.

Non avanzare né ritirare mai alcun dispositivo
intraluminale se si avverte resistenza finché non
si determina la causa della resistenza tramite
fluoroscopia. Se non & possibile determinare

la causa, ritirare il catetere. Il movimento in
presenza di resistenza puo danneggiare il vaso.

La pressione di infusione non deve superare

la pressione massima dichiarata per ciascun
catetere, come indicato nelle tabelle di

flusso. Una pressione superiore all’intervallo
raccomandato pud causare la rottura del catetere
el/o la separazione della punta.

Precauzioni
» Conservare in un luogo asciutto al riparo dalla
luce a temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C.
* Non utilizzare se la confezione € aperta
o danneggiata.
» Utilizzare prima della data di scadenza indicata.
* Leggere e seguire le istruzioni per l'uso di tutti
gli agenti o mezzi di contrasto utilizzati con
i microcateteri.

Potenziali eventi avversi e segnalazione

Le procedure che richiedono l'inserimento
percutaneo di cateteri non devono essere eseguite
da medici che ne ignorino le possibili complicanze,
che possono manifestarsi durante la procedura

o dopo.

Tra le possibili complicanze figurano, a titolo

puramente indicativo:

+ Complicanze nella sede di accesso

* Reazione allergica

* Embolia

* Emorragia

* Infezione

» Deficit neurologico inclusi ictus e decesso

* Lesione vascolare inclusi, a titolo puramente
indicativo, pseudoaneurisma, vasospasmo,
dissezione dei vasi e perforazione dei vasi

L'uso di questo dispositivo richiede la fluoroscopia,

una tecnica che presenta rischi potenziali per medici

e pazienti a causa dell’esposizione ai raggi X.

| possibili rischi includono, a titolo esemplificativo:

* Alopecia

» Ustioni di gravita variabile dal’arrossamento
cutaneo alle ulcere

» Cataratte

* Neoplasia ritardata

Questo documento € valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
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Nota: se si verifica un incidente grave durante
'uso di questo dispositivo o in conseguenza

del suo utilizzo, segnalarlo al produttore e/o al
rappresentante autorizzato come anche all’autorita
nazionale di competenza.

Microcatetere RAPIDTRANSIT™

Microcatetere PROWLER™ 14
Microcatetere PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABELLA DI 100% 50/50 100%

FLUSSO Contrasto- Contrasto- Salina

D.l. 0,0165" 76% 76%/Salina (cclsec)
(cclsec) (cclsec)

Valori approssimativi

TABELLA DI 100% 50/50 100%

FLUSSO Contrasto- Contrasto- Salina

D.l. 0,021" 76% 76%I/Salina  (cclsec)
(cclsec) (cclsec)

Lunghezza Spazio A

totale del morto 100
catetere (cc) psi
(cm) (689
kPa)
175 0,55 0,1
155 0,50 0,1
140 046 01
105 0,39 0,1
75 0,30 0,2

Valori approssimativi

A
200
psi
(1379
kPa)

0.1
0,2
0,2
0,2
0,3

A
100

psi

03
0,4
05
0,6
0,8

A
200

psi

0,5
08
08
1,1
1,3

A
100

psi

0.7
0,8
09
1,1
1,3

A
200

psi

1,1
1,3
1,4
1,5
1,8

Microcatetere PROWLER™ PLUS

Microcatetere PROWLER™ SELECT™ PLUS

Lunghezza Spazio A A A A A A
totale del morto 100 300 100 300 100 300
catetere (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 038 002 01 02 04 03 07
155 035 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 025 01 02 03 07 05 10

Microcatetere PROWLER™ 10

TABELLA DI 100% 50/50 100%
FLUSSO Contrasto- Contrasto- Salina
D.l. 0,015" 76% 76%I/Salina  (cclsec)

(cclsec) (cclsec)

Valori approssimativi
Lunghezza Spazio A A A A A A

TABELLA DI 100% 50/50 100%

FLUSSO Contrasto- Contrasto- Salina

D.l. 0,021" 76% 76%ISalina (cclsec)
(cclsec) (cclsec)

Valori approssimativi
Lunghezza Spazio A A A A A A

totale del morto 100 300 100 300 100 300
catetere (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 03 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 17 12 272
75 03 02 05 08 18 13 24

2022-05-19 16:49:12 data, effettuare una nuova stampa per essere certi di utilizzare la revisione piti recente delle

Questo documento € valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale

totale del morto 100 300 100 300 100 300
catetere (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09
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Procedura consigliata

Si raccomanda di utilizzare i microcateteri
Cerenovus con un catetere guida, un introduttore a
guaina compatibile e un filo guida orientabile.

1.

2.

2022-05-19 16:49:12 data, effettuare una nuova stampa per essere certi di utilizzare la revisione piti recente delle

| microcateteri Cerenovus possono essere
confezionati in un dispenser protettivo
arrotolato provvisto di connettore luer per il
lavaggio oppure in un vassoio. | cateteri sono
dotati di un rivestimento idrofilo e necessitano
di idratazione prima della rimozione dal
dispenser arrotolato e prima dell’'uso.

* Prima di rimuovere il catetere dal dispenser
arrotolato, lavare il dispenser con soluzione
salina eparinizzata avvalendosi del connettore
luer posto all’estremita del dispenser stesso.

Nota: il catetere pud essere idratato nel
vassoio prima dell’'uso.

* Rimuovere il catetere e ispezionarlo per
verificare che non sia danneggiato.

Nota: non tentare di usare i microcateteri

se prima non sono stati lavati per idratarne

il rivestimento. |l mancato lavaggio puod
compromettere il rivestimento e la lubricita del
catetere.

AVVERTENZA: non usare un catetere se é
stato danneggiato in qualche modo. | cateteri
danneggiati potrebbero rompersi, provocando
un danno al vaso o il distacco della punta
durante I'intervento.

| microcateteri possono essere confezionati con
un mandrino di modellazione. Per mantenere
I'integrita e la stabilita dimensionale del
catetere, si raccomanda vivamente che
I'utilizzatore segua queste istruzioni durante

la modellazione del catetere.

* Rimuovere il mandrino di modellazione dalla
card di montaggio e inserirlo nell’estremita
distale del catetere.

* Piegare la punta del catetere e il mandrino
di modellazione nella forma desiderata.
Per permettere al catetere di rilassarsi
leggermente, si consiglia di sovra-accentuare
la forma desiderata.

* Tenere il gruppo mandrino/catetere
direttamente sulla sorgente di vapore per circa
30 secondi per definire la forma.

* Rimuovere il gruppo catetere ormai formato
dalla fonte di calore e lasciarlo raffreddare
all’aria o in soluzione liquida prima di
rimuovere il mandrino.

* Rimuovere il mandrino di modellazione dal
catetere e smaltirlo.

AVVERTENZA: non usare il mandrino di
modellazione in-vivo.

Prima dell’'uso, irrigare il lume del catetere
con soluzione salina eparinizzata collegando
una siringa riempita con soluzione salina al
connettore del catetere.

Rimuovere la guida direzionale appropriata
dalla sua confezione e controllarne l'integrita.

Inserire delicatamente il filo guida nel
connettore conico del catetere e farlo avanzare
nel lume del catetere.

Inserire il catetere guida appropriato secondo
una tecnica percutanea di propria scelta.
Collegare una valvola emostatica laterale al
connettore del catetere guida e mantenere
un lavaggio continuo con soluzione salina
eparinizzata.

Nota: i microcateteri per infusione necessitano
di lavaggio continuo durante la procedura perché
la lubricita del rivestimento venga conservata.

Introdurre il filo guida e il microcatetere come
un’unita nel lume del catetere guida, passando
attraverso la valvola emostatica. Far avanzare
I'insieme microcatetere/filo guida fino alla punta
distale del catetere guida.

Far avanzare alternativamente il filo guida e
il microcatetere fino alla zona desiderata.

Nota: per facilitare la presa del catetere,

la parte prossimale dei microcateteri € priva di
rivestimento cosi da permettere una presa non
scivolosa.

ATTENZIONE: se si incontra una forte
resistenza durante la manipolazione,
interrompere l'intervento e determinare la causa
della resistenza prima di proseguire. Se non &
possibile determinare la causa della resistenza,
ritirare il catetere e il filo guida come unita.

Questo documento € valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
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9. Quando il catetere & pronto per l'infusione,
estrarre completamente il filo guida dal
catetere. Collegare la siringa contenente
la soluzione infusiva al connettore del
microcatetere e procedere all’infusione
secondo le istruzioni e le precauzioni del
fabbricante.

AVVERTENZA: se il flusso attraverso

il catetere dovesse rallentare, non tentare

di sbloccare il lume del catetere forzando
linfusione. Determinare la causa dell’ostruzione
e porvi rimedio oppure sostituire il catetere
ostruito con un catetere nuovo prima di
ricominciare l'infusione.

Nota: la pressione di infusione non deve
superare la pressione massima nominale.

10. Dopo il completamento della procedura, ritirare
il catetere e smaltirlo.

Smaltimento

Smaltire tutti i dispositivi utilizzati in accordo con
le disposizioni dell’istituto ospedaliero. Non gettare
il prodotto nei rifiuti municipali indifferenziati.

Per le istruzioni sullo smaltimento, rivolgersi alle
autorita locali o rendere il prodotto a Cerenovus
per lo smaltimento.

Garanzia

Cerenovus garantisce il presente prodotto

esente da difetti di materiali ed esecuzione.

Resta esclusa ogni altra garanzia espressa

o implicita, comprese le garanzie di
commerciabilita o di idoneita. L’idoneita all’uso
di questo prodotto medicale per qualunque
intervento chirurgico particolare dovra essere
determinata dall’utilizzatore, conformemente
alle istruzioni per I'uso del produttore.

Non vi sono garanzie che si estendano oltre

la garanzia specificata nel presente documento.

™ PROWLER e RAPIDTRANSIT sono marchi di
Cerenovus o societa affiliate.

Visitare www.e-ifu.com per l'ultima versione
di questo documento. Per assistenza tecnica,
contattare il rappresentante di vendita locale.

Questo documento € valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
2022-05-19 16:49:12 data, effettuare una nuova stampa per essere certi di utilizzare la revisione piu recente delle
"~ IFU (disponibile sul sito www.e-ifu.com). Spetta all'utente assicurarsi che le IFU impiegate

siano le piu recenti.
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,Cerenovus“ mikrokateteriai

SVARBI INFORMACIJA

Perskaitykite prie§ naudodami

Kai kurie gaminiai gali bati licencijuoti ne visose
jurisdikcijose.

B(Only

Aprasas

,Cerenovus“ mikrokateteriai yra jvairaus standumo,
vieno spindzio kateteriai, skirti jvesti ] mazas
vingiuotas kraujagysles. Jie yra jvairaus iSorinio

ir vidinio skersmens. Kiekviena konfigUracija
padengta hidrofiline danga, kuri palengvina
stimima per kraujagysles. Vidinis spindis
padengtas sutepamu PTFE, kad baty palengvintas
kreipiamujy viely ir kity prietaisy judéjimas.
Distalinés kateterio dalys yra rentgenokontrastinés,
todél galima naudoti atliekant fluoroskopija.
Distaliniai galiukai akivaizdziai skiriasi nuo
rentgenokontrastinio zymeklio.

Gaminio savybés

RAPIDTRANSIT™ mikrokateteris
PROWLER™ PLUS mikrokateteris
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateteris

Fr Col. mm
Proksimalinis IS 2,8 -- 0,95
Distalinis IS 2,3 -- 0,75
Proksimalinis VS 0,021 0,5
Distalinis VS 0,021 0,5
Maziausias vidinis
skersmuo kreipiamasis 0,042 11
kateteris
Makg. \/S Vielinis 0,018 046
kreipiklis
Maks.. PVA 1000 um
suderinamumas

PROWLER™ 14 mikrokateteris
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateteris

Fr Col. mm
Proksimalinis IS 2,3 -- 0,75
Distalinis IS 1,9 -- 0,65
Proksimalinis VS 0,0165 04
Distalinis VS 0,0165 0,4
Maziausias vidinis
skersmuo kreipiamasis 0,035 0,9
kateteris
Makg. \/S Vielinis 0,014 036
kreipiklis
Maks.. PVA 500 um
suderinamumas

Sis dokumentas galioja tik nurodytu laikotarpiu. Jeigu nesate tikri dél spausdinimo datos,
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PROWLER™ 10 mikrokateteris

Fr Col. mm
Proksimalinis IS 2,3 -- 0,75
Distalinis IS 1,7 - 0,55
Proksimalinis VS 0,015 04
Distalinis VS 0,015 04
Maziausias vidinis
skersmuo kreipiamasis 0,035 0,9
kateteris
Ma!<§. \/S Vielinis 0,012 0,30
kreipiklis
Maks._ PVA 500 pm
suderinamumas
Paskirtis

~cerenovus® mikrokateteris skirtas naudoti kaip
endovaskulinis kanalas diagnostikos metu ir (arba)
intervencinés proceduros periferinése ir nervinés
sistemos kraujagyslése.

Indikacijos

,cerenovus“ mikrokateteris skirtas naudoti
intervenciniams preparatams / priemonéms
suleisti / jstumti j periferines ir nervy sistemos
kraujagysles.

Pacienty populiacija

,cerenovus“ mikrokateteris skirtas pacientams,
kuriems atliekamos diagnostinés ir (arba)
intervencinés proceduros.

Numatytasis naudotojas

Priemone turi naudoti gydytojai, iSmokyti
endovaskuliniy procedary, medicinos jstaigose su
tinkama vaizdiniy tyrimy jranga.

Klinikiné nauda (tik rinkoms, kuriose taikomas
ES reglamentas 2017/745)

,Cerenovus“ mikrokateteris naudojamas

kaip intervencinis kanalas su endovaskuliniu
kateteriu maziau invazinéms atviros operacijos
alternatyvoms pacientui atliekant diagnostikos ir
gydymo procedaras. Saugos ir klinikiniy savybiy
(SSCP) santraukg galite rasti per Sig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tai yra SSCP vieta paleidus EUDAMED.
Pastaba. USFDA neperZitri Saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukos bei EUDAMED interneto
svetainés.

Kontraindikacijos

,Cerenovus® mikrokateteriy negalima naudoti
infuzijoms, kuriy sudétyje yra dimetilsulfoksido (DMSQO).
Ispéjimai

SIS PRIETAISAS SKIRTAS NAUDOTI TIK VIENA
KARTA. Po vienos procediros mikrokateterj
iSmeskite. Pakartotinai naudojant arba valant

gali pablogéti konstrukcinis vientisumas ir (arba)
veikimas. Kateterius ypa¢ sunku valyti po to,

kai jie buvo paveikti biologinémis medziagomis,
todel pacientams juos naudojant pakartotinai gali
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy.

Niekada nestumkite ar netraukite intraliuminalinio
prietaiso per jéga, kol taikydami fluoroskopijg
nenustatéte pasiprieSinimo prieZasties.
Nepavykus nustatyti priezasties, iStraukite
kateterj. Bandant judinti jéga, kai jauCiamas
pasiprieSinimas, galima suzaloti kraujagysle.

Infuzijos slégis neturi virSyti maksimalaus nurodyto
kiekvieno kateterio slégio, kaip pateikta srauto
greicio lentelése. Jei slégis virsija rekomenduojamg
diapazong, kateteris gali plysti arba gali nutrikti
galiukas.

Atsargumo priemonés

» Laikyti tamsioje, sausoje vietoje nuo 15 iki 30 °C
temperatiroje.

* Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

» Gaminj panaudokite iki datos , Tinka iki“.

» Perskaitykite ir laikykités visy su mikrokateteriais
naudojamy medZiagy ar kontrastiniy medziagy
naudojimo instrukcijy.

Galimi nepageidaujami reiskiniai ir pranesSimai
Procedury, kurioms naudojamas poodinis kateteris,
negali atlikti gydytojai, nesusipazine su galimomis
komplikacijomis, kuriy gali jvykti per procediarg ar
po jos.

Galimos Sios komplikacijos (sgrasas negalutinis):
prieigos vietos komplikacijos;

alerginé reakcija;

embolija;

hemoragija;

infekcija;

* neurologineé komplikacija, jskaitant insultg ir mirtj;
kraujagysliy pazeidimas, jskaitant, bet
neapsiribojant, pseudoaneurizma, kraujagysliy
spazma, disekacijg ir perforacija.

Sis dokumentas galioja tik nurodytu laikotarpiu. Jeigu nesate tikri dél spausdinimo datos,
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Naudojant prietaisg jj stebéti reikia taikant

fluoroskopijg, kuri gali kelti rentgeno spinduliy

poveikio rizikg gydytojams ir pacientams.

Galima rizika (sgrasas neiSsamus):

* nuplikimas;

 skirtingo stiprumo nudegimai, nuo odos
paraudimo iki opu;

» katarakta;

* uzdelsta neoplazija.

Pastaba. Jei naudojant Sig priemone ar dél jos
naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jgaliotojo atstovo jasy
nacionalinei institucijai.

RAPIDTRANSIT ™ mikrokateteris

SRAUTO 100 % 50/50 100 %
GREICIO kontrastiné kontrastiné fiziologinis
LENTELE medziaga - medziaga - tirpalas
0,021 COL.VS 76 % 76 %/ (ccls)
(ccls) fiziologinis
tirpalas
(ccls)
Apytikslés vertés

Bendras TuSias @ @ @ @ @ @

kateterio turis 100 200 100 200 100 200
ilgis (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)
175 05 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS mikrokateteris
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateteris

SRAUTO
GREICIO
LENTELE
0,021 COL. VS

Bendras TuscCias
kateterio turis
ilgis (ml)
(cm)

175 0,55
165 0,53
155 0,50
140 0,46
115 0,40
105 0,39
90 0,34
75 0,30

100 % 50/50 100 %
kontrastiné kontrastiné fiziologinis
medziaga — medziaga - tirpalas

76 % 76 % / (ccls)
(ccls) fiziologinis

tirpalas

(ccls)

Apytikslés vertés

@ @ @ @ @ @
100 300 100 300 100 300
psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)

o1 01 03 08 07 15
o1 01 04 10 07 16
o1 02 04 11 08 17
01 02 05 12 09 19
01 02 06 15 09 19
01 03 06 15 11 19
01 04 07 17 12 22
02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14 mikrokateteris
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateteris

SROVES
GREICIO
LENTELE
0,0165 COL. VS

Bendras Tuscias

kateterio turis
ilgis (ml)

(cm)

175 0,38
155 0,35
140 0,35
75 0,25

100 % 50/50 100 %
kontrastiné kontrastiné fiziologinis
medziaga — medziaga - tirpalas

76 % 76 % / (ccls)
(ccls) fiziologinis

tirpalas

(ccls)

Apytikslés vertés

@ @ @ @ @
100 300 100 300 100 300
psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)

002 01 02 04 03 07
004 01 02 05 04 07
005 02 02 06 04 09
01 02 03 07 05 10

Sis dokumentas galioja tik nurodytu laikotarpiu. Jeigu nesate tikri dél spausdinimo datos,
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PROWLER™ 10 mikrokateteris

SRO\(ES 100 % 50/50 100 %
GREICIO kontrastiné kontrastiné fiziologinis

LENTELE medziaga — medziaga - tirpalas
0,015COL.VS 76 % 76 %1 (ccls)
(ccls) fiziologinis
tirpalas
(ccls)
Apytikslés vertés

Bendras TuSéiass@ @ @ @ @ @
kateterio tiris 100 300 100 300 100 300

ilgis (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Rekomenduojama procedura

~cerenovus“ mikrokateterius rekomenduojama
naudoti su kreipiamuoju kateteriu, suderinamu
kateterio movos jvedikliu ir valdomu vieliniu
kreipikliu.

1. ,Cerenovus” mikrokateteriai gali bati supakuoti
apsauginiame spiraliniame dalytuve, kuriame
yra praplovimui skirta luerio jungtis, arba dekle.
Kateteriai padengti hidrofiline danga, juos reikia
sudrékinti prie$ iSimant iS spiralinio dalytuvo ir
prie$ juos naudojant.

* PrieS kateterj iSimdami iS spiralinio dalytuvo,
dalytuvg per luerio jungtj viename spiralinio
dalytuvo gale praplaukite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

Pastaba. Kateteris prieS naudojant gali bati
sudrékinamas dékle.

* ISimkite kateterj ir apzidrékite, ar jis
nepazeistas.

Pastaba. Mikrokateteriy nenaudokite i$

pradziy jy nepraplove, kad baty sudrekinta

danga. To nepadarius galima pazeisti dangg ir
pabloginti kateterio sliduma.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite kokiu nors badu

pazeisto kateterio. PaZeisti kateteriai gali plysti

ir pazeisti kraujagysle arba procediros metu
gali atsijungti galiukas.

Mikrokateteriai gali bati supakuoti su formavimo

jtvaru. Norint iSlaikyti kateterio vientisumg ir jo

matmeny stabiluma, itin rekomenduojama, kad

naudotojas, formuodamas kateterj, vadovautysi

Siomis instrukcijomis.

* ISimkite formavimo jtvarg i$ plokstelés ir
jstatykite j distalinj kateterio galiuka.

* Lenkite kateterio galiukg ir formavimo
jtvarg j norimg formg. Norimg formg
rekomenduojama suformuoti laisvesne,
kad bty galima priderinti nezymy kateterio
atpalaidavima.

* Laikykite formavimo jtvaro ir kateterio
derinj tiesiai vir§ gary Saltinio mazdaug
30 sekundziy, kad forma sustandéty.

* Patraukite suformuoto kateterio derinj nuo
Silumos Saltinio ir atvésinkite ore ar skystyje
prieS nuimdami jtvarag.

* Nuimkite formavimo jtvarg nuo kateterio ir
iSmeskite.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite formavimo jtvaro

in vivo.

Prie$ naudodami praplaukite kateterio spindj

heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, prijunge

fiziologiniu tirpalu uzpildytg Svirkstg prie
kateterio jvorés.

ISimkite iS pakuotés atitinkamg valdomag
kreipiamajg vielg ir apziUrekite, ar ji nepazeista.

. Atsargiai jstatykite kreipiamajg vielg | piltuvélio

formos kateterio jvore ir stumkite | kateterio
spind;.

Naudodami pasirinktg poodinio jvedimo buda,
jveskite atitinkamg nukreipiamajj kateter;.
Prijunkite hemostatinj voZtuva prie kreipiamojo
kateterio jvorés ir nenutrikstamai plaukite
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Pastaba. Norint iSlaikyti dangos sliduma,
mikrokateterius proceduros metu reikia nuolat
praplauti.

. Jveskite kreipiamajg vielg ir mikrokateterj

kaip vieng vienetg per hemostatinj voztuvg

] kreipiamojo kateterio spindj. Stumkite
kreipiamosios vielos ir mikrokateterio derinj iki
kreipiamojo kateterio distalinio galiuko.

Sis dokumentas galioja tik nurodytu laikotarpiu. Jeigu nesate tikri dél spausdinimo datos,
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8. Arba stumkite kreipiamajg vielg ir mikrokateter;,
kol bus pasiekta norima vieta.

Pastaba. Kad baty lengviau valdyti kateter;,
proksimaliné mikrokateteriy dalis nepadengta,
todél kateterj suimti neslidu.

PERSPEJIMAS. Jeigu valdant kateter;
juntamas stiprus pasiprieSinimas, nutraukite
procedurg ir prieS tesdami nustatykite
pasiprieSinimo priezastj. Nepavykus nustatyti
pasiprieSinimo priezasties, iStraukite kateterj su
kreipiamaja viela kaip vieng sistema.

9. Pasiruo$e infuzijai, visiSkai iStraukite
kreipiamajg vielg iS kateterio. Prijunkite
Svirkstg, kuriame yra infuzinio tirpalo, prie
mikrokateterio jvorés ir leiskite infuzinj tirpalg
vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis ir
atsargumo priemonémis.

PERSPEJIMAS. Jei per kateterj tekantis
srautas tampa ribotas, nebandykite taikydami
infuzijg iSvalyti kateterio spindzio. Prie$ tesdami
infuzijg, nustatykite ir pasalinkite uzsikimsimo
priezastj arba pakeiskite uzsikimsusj kateterj
nauju kateteriu.

Pastaba. Infuzijos slégis neturi virSyti
maksimalaus nominaliojo slégio.

10. UZbaige procedirg istraukite kateterj ir jj
iSmeskite.

Utilizavimas

Visus panaudotus jtaisus Salinkite laikydamiesi
ligoninés nuostaty. NeiSmeskite Sio gaminio su
nerusiuotomis buitinémis atliekomis. Dél iSmetimo
nurodymy kreipkités j vietines institucijas arba
grazinkite jg ,Cerenovus®.

Garantija

Bendrové ,Cerenovus® uztikrina, kad Sis
medicininis jtaisas neturi nei medziagy,

nei gamybos defekty. Kitos tiesioginés arba
numanomos garantijos, jskaitant perkamumo ar
tinkamumo naudoti garantijas, néra suteiktos.
Ar Sis medicininis prietaisas tinkamas

naudoti tam tikrai chirurginei proceddirai, turi
nuspresti prietaiso naudotojas, atsizvelgdamas
i gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas.
Nesuteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus
Cia aprasytaja.

™ PROWLER ir RAPIDTRANSIT yra bendrovés
,cerenovus” ar jos patronuojamuyjy jmoniy prekiy
Zenklai.

Apsilankykite www.e-ifu.com norédami gauti
naujausig Sio dokumento versijg. Dél techninés
pagalbos kreipkités j vietinj prekybos atstova.
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Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcija

Perspéjimas

Nepirogeniskas

Medicinos priemoné

Temperaturos ribos —
nuo 15 iki 30 °C

Pakuoté

Jgaliotasis atstovas
Europoje

Laikyti sausai

Saugoti nuo saulés Sviesos

Viengubas sterilus barjeras

Receptiné priemoné (JAV)
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Cerenovus

mikrokatetri

SVARIGA INFORMACIJA

Ludzu, izlasiet pirms lietoSanas

Dazi izstradajumi var nebat licencéti visas
jurisdikcijas.

B(Only

Apraksts

Cerenovus mikrokatetri ir mainama stingruma
viena lUmena katetri, kas paredzéti piekluvei
maziem, lTkumotiem asinsvadiem. Tie ir pieejami
ar dazadiem arejiem un iek3&jiem diametriem.
Katrai konfiguracijai ir aréjs hidrofils parklajums,
kas nodroS$ina slidamibu navigacijai asinsvados.
lekS€jais limens ir parklats ar slidenu PTFE,

lai atvieglotu vaditajstigu un citu iericu

kustibu. Katetru korpusu distalas sekcijas ir
rentgenkontrastainas, lai atvieglotu vizualizaciju
fluoroskopijas laika, un distalos galus skaidri atskir
rentgenkontrastains markieris.

Izstradajuma Tpasibas

RAPIDTRANSIT™ mikrokatetrs
PROWLER™ PLUS mikrokatetrs
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokatetrs

Fren¢i Collas mm
I_°r9.k§|m§las dalas 2,8 _ 0,95
aréjais diametrs
Distalas dalas aréejais 23 N 0,75

diametrs
Proksimalas dalas

e 0,021 0,5
iekS€jais diametrs

Dlstalas dalas iekSéjais 0,021 05
diametrs

Min. iekSejais diametrs

(vaditajkatetrs) 0,042 1.1
Mak_s; argjais diametrs 0,018 046
Vaditajstiga

Maks. saderiba ar PVA 1000 um

PROWLER™ 14 mikrokatetrs
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokatetrs

Frenéi Collas mm
I?rgkgma_\las dalas 2.3 _ 0,75
aréjais diametrs
D_lstalas dalas aréjais 1,9 _ 0.65
diametrs
Proksimalas dalas 0,0165 0.4
iekSéjais diametrs
letalas dalas iekséjais 0,0165 0.4
diametrs
Min. iekSéejais diametrs
(vaditajkatetrs) 0,035 0.9
Mak_s;.arfajals diametrs 0,014 0,36
Vaditajstiga
Maks. saderiba ar PVA 500 ym
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PROWLER™ 10 mikrokatetrs

Frenéi Collas mm
|_=r9_k§|maillas dalas 2,3 - 0,75
arejais diametrs
Distalas dalas aréjais 1,7 - 0,55

diametrs
Proksimalas dalas

v 0,015 04
iekSéjais diametrs

D_|stalas dalas iekséjais 0,015 04
diametrs

Min. iekSéjais diametrs

(vaditajkatetrs) 0035 09
Mak_s; argjais diametrs 0,012 030
Vaditajstiga

Maks. saderiba ar PVA 500 pm

Paredzétais lietojums

Cerenovus mikrokatetru ir paredzéts lietot ka
cauruli endovaskularai lietoSanai diagnostikas
un/vai intervences manipulacijas periférajos
asinsvados un neirovaskulatara.

Indikacijas

Cerenovus mikrokatetrs ir indicéts intervences
ltdzek|u inflzijai/ieri€u ievadiSanai periférajos
asinsvados un neirovaskulatara.

Pacientu populacija

Cerenovus mikrokatetrs ir paredzéts lietoSanai

pacientiem, kuriem tiek veikta diagnostikas un/vai
intervences manipulacijas.

Paredzétais lietotajs

lerici drikst lietot tikai arsti, kas ir apguvusi
endovaskularas manipulacijas medicinas iestadés
ar atbilstoSu attélveidoSanas iekartu.

Kliniskie ieguvumi (piemérojams tikai tirgos,

uz kuriem attiecas ES Regula 2017/745)
Cerenovus mikrokatetrs nodroSina asinsvadu
protézi intervencém ar endovaskularo katetru
mazak invazivam alternativam atveértai

operacijai pacientu diagnostikas un arstéSanas
manipulacijas. Drosibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (SSCP) atrodams Seit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Taja ir pieejams SSCP pec EUDAMED palaiSanas.
Piezime. USFDA neparskata droSibas un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu un EUDAMED timekla
vietni.

Kontrindikacijas

Cerenovus mikrokatetri ir kontrindicéti
dimetilsulfoksidu (DMSOQO) saturo$u inftzijas
Skidumu ievadiSanai.

Bridinajumi

ST IERICE IR PAREDZETA TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAI. Izmetiet mikrokatetru péc vienas
proceduras. Izmantojot atkartoti vai tirot, var tikt
bojata ierices konstrukcijas integritate un/vai
traucéta tas darbiba. Péc saskares ar biologisko
materialu katetrus ir loti grati iztirit, un atkartota
lietoSana pacientam var izraisit blaknes.

Nekad nevirziet un neiznemiet intraluminalo ierici,
ja pastav pretestiba un nav noskaidrots pretestibas
célonis, izmantojot fluorografisko apskati. Ja céloni
nevar noteikt, iznemiet katetru. Kustiba, kad pastav
pretestiba, var radit asinsvada bojajumu.

InfOzijas spiediens nedrikst parsniegt plismas
atruma tabulas noradito maksimalo spiedienu
katram katetram. Spiedienam parsniedzot ieteikto
diapazonu, katetrs var plist vai var atdalities ta gals.

Piesardzibas pasakumi

» Uzglabat tums$a, sausa vieta temperattra no
15° Iidz 30 °C.

* Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

* Izlietot pirms deriguma termina beigam.

* |zlasiet un ievérojiet visas ar mikrokatetriem
izmantoto ltdzek|u vai kontrastvielu lietoSanas
instrukcijas.

lespéjamie nevélamie notikumi un zinoSana par
tiem

Proceduras, kur nepiecieSama katetra zemadas
ievadidana, drikst veikt tikai arsti, kuri parzina
iesp&jamas komplikacijas, kas var rasties
manipulacijas laika vai péc tas.

lespé&jamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai:
 piekluves vietas komplikacijas;

« alergiska reakcija;

* embolija;

* asinoSana;

* infekcija;

* neirologiska nepietiekamiba, ieskaitot insultu un
navi;

asinsvadu bojajumi, ieskaitot, bet ne tikai
pseidoaneirismu, vazospazmu, asinsvadu
disekciju un asinsvadu perforaciju.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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Sis ierices lieto$anai nepiecie$ama fluoroskopija,

kas arstiem un pacientiem rada potencialu risku

saistiba ar rentgena iedarbibu. lesp&jamie riski ir

sadi, bet ne tikai:

+ alopécija;

* apdegumi, kuru smagums vari€jas no adas
apsartuma Iidz ¢alam;

» katarakta;

» aizkavéta neoplazija.

Piezime. Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas
lietoSanas rezultata rodas nopietns negadijums,
lGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim un jasu valsts iestadei.

RAPIDTRANSIT™ mikrokatetrs

PLUSMAS ATRUMA 100% 50/50 100%
TABULA kontrast-  kontrastviela fiziologiskais
0,021” ieksejais viela-76% -76% / Skidums
diametrs (ml/sek.) fiziologis- (ml/sek.)
kais Skidums
(ml/sek.)

Aptuvenas vértibas
Kopgjais Nekustigais pie  pie pie pie pie pie
katetra apjoms 100 200 100 200 100 200

garums (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379
kPa) kPa)

175 0,55 o1 01 03 05 07 11
195 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS mikrokatetrs
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokatetrs

PLUSMAS ATRUMA 100% 50/50 100%
TABULA kontrast-  kontrast- fiziologiskais
0,021” ieksejais viela-76% viela - 76% / Skidums
diametrs (ml/sek.) fiziologis- (ml/sek.)
kais Skidums
(ml/sek.)

Aptuvenas vértibas
Kopéjais Nekustigais pie  pie pie pie pie pie
katetra apjoms 100 300 100 300 100 300

garums (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 0,55 o1 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 07 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
15 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14 mikrokatetrs
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokatetrs

PLUSMAS ATRUMA 100% 50/50 100%
TABULA kontrast-  kontrast- fiziologiskais
0,0165” ieksejais viela-76% viela - 76% / Skidums
diametrs (ml/sek.) fiziologis- (ml/sek.)
kais Skidums
(ml/sek.)

Aptuvenas vértibas
Kopéjais Nekusfigais pie pie pie pie pie pie
katetra apjoms 100 300 100 300 100 300

garums (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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PROWLER™ 10 mikrokatetrs

PLUSMAS ATRUMA 100% 50/50 100%
TABULA kontrast-  kontrast- fiziologiskais
0,015” ieksejais viela-76% viela - 76% / Skidums
diametrs (ml/sek.) fiziologis- (ml/sek.)
kais Skidums
(ml/sek.)

Aptuvenas vértibas

Kopéjais Nekusfigais pie pie pie pie pie pie
katetra apjoms 100 300 100 300 100 300

garu
(cm)

175
165
75

ms (ml) psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)
0,34 003 01 01 03 02 06
0,32 004 01 01 03 02 06
0,23 01 01 02 06 04 09

leteicama procedira

Cer

enovus mikrokatetrus ieteicams lietot kopa ar

vaditajkatetru, saderigu katetra apvalka ievaditaju
un vadamo vaditajstigu.

1.
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Cerenovus mikrokatetri var bat iepakoti
aizsargajosa tinuma dozatora, kas aprikots ar
luer tipa savienotaju skaloSanai, vai paplatée.
Katetriem ir hidrofils parklajums, ko pirms
iznemsSanas no tinuma dozatora un lietoSanas
nepiecieSams samitrinat.

* Pirms iznemat katetru no tinuma dozatora
iepakojuma, caur luer tipa savienotaju
dozatora gala izskalojiet dozatoru ar heparinu
saturosu fiziologisko Skidumu.

Piezime. Katetru pirms lietoSanas var
samitrinat paplate.

* Iznemiet un parbaudiet katetru,
lai parliecinatos, ka tas nav bojats.

Piezime. Neméginiet lietot mikrokatetrus, pirms
tam neizskalojot tos, lai samitrinatu parklajumu.
To neizdarot, var pasliktinaties katetra
parklajums un slidamiba.

BRIDINAJUMS. Neizmantojiet katetru,
kam ir jebkada veida bojajumi. Bojati
katetri proceddras laika var plist, savainojot
asinsvadu, vai art tiem var atdalities gals.

Mikrokatetri var bat iepakoti kopa ar formas
pielago$anas serdeni. Lai saglabatu katetra
veselumu, samazinot parplisanas iespéju,

un saglabatu izméru stabilitati, lietotajam stingri
ieteicams katetra formas pielagoSanas laika
ieveérot noradijumus.

* Nonemiet formas pielagoSanas serdeni
no montazas plates un ievadiet to katetra
distalaja gala.

» Katetra galu un veidojamo serdeni salieciet
nepiecieSamaja forma. leteicams to saliekt
vairak neka nepiecieSams, nemot véra nelielu
katetra atbrivoSanos.

* Lai iestatitu formu, formas pielagoSanas
serdeni/katetra bloku turiet tieSi virs tvaika
avota aptuveni 30 sekundes.

* Nonemiet katetra bloku ar izveidoto formu
no karstuma avota un pirms serdena
nonemsanas laujiet katetram atdzist gaisa vai
Skidruma.

» Formas pielagosSanas serdeni nonemiet no
katetra un izmetiet.

BRIDINAJUMS. Formas pielago$anas serdeni
neizmantojiet in-vivo.

Pirms lietoSanas izskalojiet katetra [imenu
ar heparinizétu fiziologisko Skidumu, katetra
uzgalim piestiprinot ar fiziologisko Skidumu
uzpilditu $lirci.

Iznemiet atbilstoSu vadamo vaditajstigu no
iepakojuma un parbaudiet, vai ta nav bojata.

Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu katetra
piltuvveida uzgalr un virziet katetra [tmena.

Novietojiet atbilstoSu vaditajkatetru,
izmantojot értako perkutanas ievadisanas
metodi. Hemostatisko varstu pievienojiet
vaditajkatetram un uzturiet nepartrauktu
skalo$anu ar heparinu saturosu fiziologisko
Skidumu.

Piezime. Mikrokatetri proceddras laika
nepartraukti jaskalo, lai uzturétu parklajuma
slidamibu.

levadiet vaditajstigu un mikrokatetru ka
vienu veselumu caur hemostatisko varstu
vaditajkatetra limena. Virziet vaditajstigas/
mikrokatetra sistemu uz vaditajkatetra distalo
galu.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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8. Vai ari virziet vaditajstigu un mikrokatetru,
[1dz ir sasniegta izveléta vieta.

Piezime. Lai atvieglotu riko$anos ar
katetru, uz mikrokatetru proksimalas dalas
nav parklajuma, lai nodrosSinatu neslidoSu
satverSanas zonu.

UZMANIBU! Ja vaditajstigas virzianas laika
jatat stipru pretestibu, partrauciet manipulaciju
un pirms darbibas atsakSanas nosakiet
pretestibas céloni. Ja pretestibas céloni nevar
noteikt, iznemiet katetru un vaditajstigu ka
sistemu.

9. Kad esat gatavs veikt infuziju, pilnitba iznemiet
vaditajstigu no katetra. Pievienojiet $lirci,
kas satur infazijas Skidumu, mikrokatetra
rumbai un veiciet infaziju atbilstoSi razotaja
noradijumiem un piesardzibas pasakumiem.

BRIDINAJUMS. Ja plisma caur katetru tiek
ierobezota, katetra lGmenu neméginiet tirit ar
infOzijas palidzibu. Pirms inflzijas atsakSanas
nosakiet un novérsiet aizsprostojuma céloni
vai nomainiet aizsprostoto katetru pret jaunu
katetru.

Piezime. InfUzijas spiedienam nevajadzétu
parsniegt maksimali pielaujamo spiediena
[Tmeni.
10. Péc proceduras pabeigSanas iznemiet katetru
un izmetiet.
Utilizacija
Izmetiet visas izmantotas ierices saskana ar
slimnicas politiku. Neizmetiet So izstradajumu
neskirotos sadzives atkritumos. Lai utilizétu So
izstradajumu, sazinieties ar vietéjam parvaldes
iestadém, lai uzzinatu par utilizacijas noradijumiem,
vai nododiet to utilizéSanai uznémumam
Cerenovus.

Garantija

Cerenovus garanté, ka Sai medicinas iericei nav
materialu un razoSanas defektu. Uz jebkuru
tieSu vai netieSu garantiju, ieklaujot garantijas
attieciba uz preces lietojamibu vai derigumu
konkrétajam meérkim, ar So tiek attiecinata
atruna. Sis mediciniskas ierices piemérotiba
lietoSanai jebkurai konkrétai kirurgiskai
procedirai butu janosaka lietotajam, atbilstosi
razotaja noradijumiem par lietoSanu. Nav tadu
garantiju, kas parsniegtu Seit aprakstito.

™ PROWLER un RAPIDTRANSIT ir Cerenovus
vai ar to saistito uznémumu precCu zimes.

Apmeklgjiet vietni www.e-ifu.com, lai iepazitos ar 81
dokumenta jaunako versiju. Lai sanemtu tehnisko
palidzibu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas
parstavi.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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Simbolu skaidrojums
Nesterilizet atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir
atverts vai bojats

Razotajs

Skatit lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!

Nepirogéns

(I X [>BPE9®

Mediciniska ierice

Temperatiras
ierobezojumi — 15-30 °C

-
3]
[4]
o

lepakojuma vieniba

i

m Pilnvarotais parstavis
Eiropa

Uzglabat sausa vieta

)

o<
\

Sargat no saules gaismas

O AtseviSka sterila barjera

B(Onl lerice pardodama tikai pret
i recepti (ASV)

WY
D

I:E www.e-IFU.com

US / Canada 800-255-2500 - .

EU: +800 8888 2020 e-IFU timekla vietne
EU: +32 2 4037222
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Cerenovus-microkatheters

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lezen voorafgaand aan gebruik

Voor sommige producten zijn mogelijk niet in alle
rechtsgebieden licenties uitgegeven.

EW
e
-~

Beschrijving

De Cerenovus-microkatheters zijn katheters van
variabele stijfheid, met een enkel lumen, ontworpen
om toegang te krijgen tot kleine, tortueuze
bloedvaten. De katheters zijn in verschillende
buiten- en binnendiametermaten verkrijgbaar.

Elke configuratie heeft een hydrofiele coating aan
de buitenkant voor smering voor de navigatie door
de bloedvaten. Het binnenste lumen is met PTFE
bekleed om beweging van de geleidedraden en
andere hulpmiddelen te faciliteren. De distale
gedeeltes van de katheters zijn radiopaak, zodat
deze goed zichtbaar zijn onder doorlichting.

De distale uiteinden zijn duidelijk herkenbaar dankzij
een radiopake markering.

Producteigenschappen

RAPIDTRANSIT ™-microkatheter
PROWLER™ PLUS-microkatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-microkatheter

French-

Inch mm
formaat

Proximale
buitendiameter 28 B 095
Distale buitendiameter 2,3 - 0,75
Proximale binnendiameter 0,021 0,5
Distale binnendiameter 0,021 0,5
Min. binnendiameter
geleidekatheter 0,042 1,1
Max. buitend. voerdraad 0,018 0,46
Max. PVA-compatibiliteit 1000 um

PROWLER™ 14-microkatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES-microkatheter
French-

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als

.4+ de afgedrukte datum niet duidelijk is, zodat u zeker weet dat u de laatste revisie van de
2022-05-19 16:49:12 gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). Het is de verantwoordelijkheid

Inch mm
formaat
Proximale
buitendiameter 23 h 0,75
Distale buitendiameter 1,9 - 0,65
Proximale binnendiameter 0,0165 0,4
Distale binnendiameter 0,0165 0,4
Min. binnendiameter
geleidekatheter 0035 0.9
Max. buitend. voerdraad 0,014 0,36
Max. PVA-compatibiliteit 500 ym
1van7

van de gebruiker dat gebruik wordt gemaakt van de meest recente gebruiksaanwijzing.



PROWLER™ 10-microkatheter
French-

Inch mm
formaat

Proximale
buitendiameter 23 - 0.75
Distale buitendiameter 1,7 -- 0,55
Proximale binnendiameter 0,015 04
Distale binnendiameter 0,015 04
Min. binnendiameter
geleidekatheter 0035 0,9
Max. buitend. voerdraad 0,012 0,30
Max. PVA-compatibiliteit 500 pm

Beoogd gebruik

De Cerenovus-microkatheter is bedoeld als doorvoer
voor endovasculair gebruik tijdens diagnostische
en/of chirurgische procedures in de perifere en
neurovasculaire vasculatuur.

Indicaties

De Cerenovus-microkatheter is geindiceerd

voor gebruik bij de infusie/het inbrengen van
chirurgische middelen/hulpmiddelen in de perifere en
neurovasculatuur.

Patiéntenpopulatie

De Cerenovus-microkatheter is bedoeld voor gebruik
bij patiénten die een diagnostische en/of chirurgische
procedure ondergaan.

Beoogde gebruiker

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt
door artsen die zijn getraind in endovasculaire
procedures in een medische faciliteit waar de juiste
beeldvormingsapparatuur beschikbaar is.

Klinische voordelen (Alleen van toepassing
op markten die onder EU-verordening 2017/745
vallen)

De Cerenovus-microkatheter biedt doorvoer

voor interventies op basis van endovasculaire
katheterisatie als minder invasief alternatief

voor open chirurgie bij de diagnose en
behandeling van patiénten. Een samenvatting
van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

is te vinden via de volgende koppeling:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dit is de SSCP-locatie na de lancering van
EUDAMED.

Opmerking: de samenvatting van de veiligheid
en klinische prestaties en de EUDAMED-website
worden niet geévalueerd door de Amerikaanse FDA.

Contra-indicaties

De Cerenovus-microkatheters zijn gecontra-
indiceerd voor het toedienen van infusen met
dimethylsulfoxide (DMSO).

Waarschuwingen

DIT PRODUCT IS UITSLUITEND BESTEMD
VOOR EENMALIG GEBRUIK. De microkatheter
wegwerpen na één procedure. Opnieuw gebruiken
en/of reinigen kan de structurele integriteit en
werkzaamheid aantasten. Het is uitermate
moeilijk de katheters te reinigen nadat deze zijn
blootgesteld aan biologisch materiaal. Hergebruik
kan negatieve reacties bij de patiént veroorzaken.

Voer een intraluminaal hulpmiddel niet op of trek
dit niet terug tegen de weerstand in, voordat de
oorzaak van de weerstand door fluoroscopie

is vastgesteld. Als de oorzaak niet kan worden
vastgesteld, trekt u de katheter terug. Beweging
bij weerstand kan leiden tot beschadiging van het
bloedvat.

De infusiedruk mag de maximale vermelde druk
voor elke katheter niet overschrijden, zoals
aangegeven in de stroomsnelheidsdiagrammen.
Druk boven het aanbevolen bereik kan resulteren in
scheuren van de katheter of afscheuring van de tip.

Voorzorgsmaatregelen

* Bewaren op een donkere, droge plaats tussen
15 en 30 °C.

* Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

» Voor de uiterste gebruiksdatum gebruiken.

* Lees en volg de gebruiksaanwijzing die wordt
geleverd bij alle middelen of contrastmiddelen
die worden gebruikt met de microkatheters.

Mogelijke bijwerkingen en melding

Ingrepen waarbij een katheter percutaan moet
worden ingebracht, mogen alleen worden
uitgevoerd door artsen die bekend zijn met de
mogelijke complicaties die mogelijk tijdens en na
afloop van de ingreep kunnen optreden.

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:

» complicaties op de toegangsplaats;
 allergische reactie;

* embolie;

* bloeding;

 infectie;
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* neurologische gebreken inclusief beroerte en
overlijden;

» vasculair letsel, inclusief maar niet beperkt tot
pseudoaneurysma, vasospasme, vaatdissectie
en vaatperforatie.

Het gebruik van dit hulpmiddel vereist fluoroscopie,

wat risico’s door blootstelling aan rontgenstraling

met zich mee kan brengen voor artsen en patiénten.

Mogelijke risico’s omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

 alopecia;

» verbrandingen in ernst lopend van een rode huid
tot zweren;

* grijze staar;

» vertraagde neoplasie.

Opmerking: Indien zich een ernstig incident voordoet

tijldens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg

van het gebruik ervan, gelieve dit te melden aan de

fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger bij

de nationale autoriteit in uw land.

RAPIDTRANSIT ™-microkatheter

STROOM- 100% 50/50 100% zout-
SNELHEIDS- Contrast-  Contrast-  oplossing
DIAGRAM 76% 76%l/ zout-  (ccls)
met een (ccls) oplossing
binnendiameter (ccls)
van 0,021 inch

Waardes bij benadering

Totale  Dode bij  bij bij bij bij bij
katheter- ruimte 100 200 100 200 100 200
lengte  (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 05 0,7 1,1
155 050 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS-microkatheter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-microkatheter

STROOM- 100% 50/50 100% zout-
SNELHEIDS- Contrast-  Contrast-  oplossing
DIAGRAM 76% 76%l/ zout-  (ccls)

met een (ccls) oplossing
binnendiameter (ccls)

van 0,021 inch
Waardes bij benadering
Totale  Dode bij bij  bij bij bij bij
katheter- ruimte 100 300 100 300 100 300
lengte  (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 05 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 17 12 22
75 030 02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14-microkatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES-microkatheter

STROOM- 100% 50/50 100% zout-
SNELHEIDS- Contrast-  Contrast-  oplossing
DIAGRAM 76% 76%l/ zout-  (ccls)

met een (ccls) oplossing
binnendiameter (ccls)

van 0,0165 inch
Waardes bij benadering
Totale  Dode bij  bij bij bij bij bij
katheter- ruimte 100 300 100 300 100 300
lengte  (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 03 002 01 02 04 03 07
155 03 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10
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PROWLER™ 10-microkatheter

STROOM- 100% 50/50 100% zout-
SNELHEIDS- Contrast-  Contrast-  oplossing
DIAGRAM 76% 76%I/ zout-  (ccls)

met een (ccls) oplossing
binnendiameter (ccls)

van 0,015 inch

Totale

Waardes bij benadering
Dode bij bij bij bij bij bij

katheter- ruimte 100 300 100 300 100 300
lengte  (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689

(2068
kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06

75

023 01 O1 02 06 04 09

Aanbevolen procedure

Het wordt aanbevolen de Cerenovus-microkatheters
te gebruiken met een geleidekatheter, een
compatibele inbrenghuls voor de katheter en een
stuurbare voerdraad.

1.

De Cerenovus-microkatheters zijn mogelijk
verpakt in een beschermringdispenser met
luer-spoelconnector of in een bak. De katheters
hebben een hydrofiele coating en moeten
worden bevochtigd voordat deze uit de
ringdispenser worden gehaald en voorafgaand
aan gebruik.

» Voordat u de katheter uit de ringdispenser
neemt, spoelt u de dispenser met
gehepariniseerde zoutoplossing via de
luer-connector op het uiteinde van de
ringdispenser.

Opmerking: De katheter kan voorafgaand aan
gebruik in de bak worden bevochtigd.

» Pak de katheter uit en inspecteer deze op
eventuele beschadiging.

Opmerking: Probeer de microkatheters niet
te gebruiken zonder deze eerst te spoelen om
de coating te bevochtigen. Als u dit niet doet,
kunnen de coating en de gladheid van de
katheter worden aangetast.

WAARSCHUWING: Gebruik de katheter

niet als deze beschadigd is. Beschadigde
katheters kunnen scheuren met als gevolg
bloedvatschade of afbreken van de tip tijdens
de procedure.

De microkatheters kunnen verpakt zijn met
een vormende mandrijn. De gebruiker wordt
sterk aangeraden deze instructies op te
volgen bij het vormen van een katheter, om de
breukintegriteit en dimensionele stabiliteit van
de katheter te behouden.

* Neem de vormende mandrijn van de
bevestigingskaart en breng de mandrijn in de
distale tip van de katheter in.

* Buig de kathetertip en de vormende mandrijn
in de gewenste vorm. Overdrijving van de
gewenste vorm wordt aanbevolen om een
lichte versoepeling van de katheter mogelijk te
maken.

* Houd de combinatie van vormende mandrijn en
katheter ongeveer 30 seconden direct boven
de stoombron om de vorm te laten zetten.

* Verwijder de gevormde katheterconstructie van
de hittebron en laat afkoelen aan de lucht of in
vloeistof alvorens de mandrijn te verwijderen.

* Verwijder de vormende mandrijn uit de
katheter en gooi de mandrijn weg.

WAARSCHUWING: Gebruik de vormende
mandrijn niet in-vivo.

Spoel voorafgaand aan gebruik het katheter-
lumen met gehepariniseerde zoutoplossing
door een met zoutoplossing gevulde
injectiespuit op de katheternaaf aan te sluiten.

Haal de geschikte stuurbare voerdraad
uit de verpakking en inspecteer deze op
beschadigingen.

Steek de voerdraad voorzichtig in de
trechternaaf van de katheter en voer op in het
katheterlumen.

Plaats de geschikte geleidekatheter door
middel van een percutane inbrengtechniek.
Sluit een hemostatische klep aan op de
geleidekatheternaaf en blijf continu spoelen
met gehepariniseerde zoutoplossing.
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Opmerking: Microkatheters moeten tijdens de
procedure continu worden gespoeld voor het
behouden van de gladheid van de coating.

7. Breng de voerdraad en microkatheter als een
eenheid in door de hemostatische klep in het
lumen van de geleidekatheter. Voer het geheel
van microkatheter en voerdraad op naar de
distale tip van de geleidekatheter.

8. U kunt de voerdraad en microkatheter ook
opvoeren totdat de gewenste locatie is bereikt.

Opmerking: Om het gebruik van de katheter
te vergemakkelijken, is het proximale deel van
de microkatheters niet gecoat, voor een niet-
schuivende greep.

LET OP: Als u tijdens manipulatie een sterke
weerstand ondervindt, stopt u de procedure
en moet u de oorzaak van de weerstand
vaststellen voordat u verder gaat. Als de
oorzaak van de weerstand niet kan worden
vastgesteld, trekt u de katheter en voerdraad
als een geheel terug.

9. Wanneer u klaar bent om te gaan infunderen,
trekt u de voerdraad volledig terug uit de
katheter. Sluit een injectiespuit met de
infusievloeistof aan op de microkatheternaaf
en infundeer volgens de instructies en
voorzorgsmaatregelen van de fabrikant.

WAARSCHUWING: Probeer als de
doorstroming door de katheter wordt beperkt
niet het katheterlumen vrij te maken door
middel van infusie. Bepaal en verhelp de
oorzaak van de blokkade of vervang de
geblokkeerde katheter door een nieuwe
katheter voordat u de infusie hervat.

Opmerking: De infusiedruk mag de maximale
drukkwalificatie niet overschrijden.

10. Trek de katheter na voltooiing van de
procedure terug en werp deze weg.

Verwijdering

Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens
het ziekenhuisbeleid. Verwijder dit product niet
als gewoon gemeentelijk afval. Neem contact

op met de lokale overheidsinstanties voor
verwijderingsinstructies of stuur het product terug
naar Cerenovus voor de verwijdering.

Garantie

Cerenovus garandeert dat dit medische instrument
vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

Alle andere garanties, expliciet of impliciet,
met inbegrip van garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid of geschiktheid, worden
hierbij afgewezen. De geschiktheid van dit
medisch hulpmiddel voor gebruik bij een
bepaalde chirurgische ingreep moet door de
gebruiker worden bepaald, met inachtneming
van de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.
Er zijn geen garanties die verder gaan dan de
beschrijving in dit document.

™ PROWLER en RAPIDTRANSIT zijn
handelsmerken van Cerenovus of haar
nevenbedrijven.

Bezoek www.e-ifu.com voor de laatste versie
van dit document. Neem voor technische
ondersteuning contact op met uw lokale
vertegenwoordiger.
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Betekenis van symbolen
Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de
verpakking geopend of
beschadigd is.

Fabrikant

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Voorzichtig

Niet-pyrogeen
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LCN 208943-001 Rev B

@@CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuvuagohmm FAMILY OF COMPANIES

[ no _
Cerenovus-mikrokatetere

VIKTIG INFORMASJON
Les far bruk

Noen produkter er kanskje ikke lisensiert i alle
jurisdiksjoner.

B(Only

Beskrivelse

Cerenovus-mikrokatetre er katetre med variabel
stivhet og enkelt lumen som er designet for a
fa tilgang til liten, buktende vaskulatur. De er
tilgjengelige i en rekke ytre og indre diametre.
Hver konfigurasjon har et hydrofilt belegg som
gir smgring for navigering i blodkar. Det indre
lumenet er belagt med smgrende PTFE for &
lette bevegelse av ledevaiere og andre enheter.
De distale delene av kateterlegemene er
rentgentette for a hjelpe til med visualisering under
fluoroskopi, og de distale spissene kan tydelig
skjelnes med en rgntgentett markear.

Produktfunksjoner

RAPIDTRANSIT ™-mikrokateter
PROWLER™ PLUS-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-mikrokateter

French Tomme mm

Proksimal YD 2,8 -- 0,95
Distal YD 2,3 -- 0,75
Proksimal ID 0,021 0,5
Distal ID 0,021 0,5
Min. ID ledekateter 0,042 11
Maks. YD ledevaier 0,018 0,46

Maks. PVA-kompatibilitet 1000 um

PROWLER™ 14-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateter
French Tomme mm

Proksimal YD 2,3 -- 0,75
Distal YD 1,9 -- 0,65
Proksimal ID 0,0165 04
Distal ID 0,0165 0,4
Min. ID ledekateter 0,035 0,9
Maks. YD ledevaier 0,014 0,36
Maks. PVA-kompatibilitet 500 um

PROWLER™ 10-mikrokateter
French Tomme mm

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,

2022-05-19 16:49:12 kan du skrive ut dokumentet pa nytt for a veere sikker pa at du har siste versjon av

Proksimal YD 2,3 -- 0,75
Distal YD 1,7 -- 0,55
Proksimal ID 0,015 0,4
Distal ID 0,015 04

Min. ID ledekateter 0,035 0,9
Maks. OD ledevaier 0,012 0,30
Maks. PVA-kompatibilitet 500 ym
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Tiltenkt bruk

Cerenovus-mikrokateteret er ment som en kanal
for endovaskulaer bruk under diagnostikk og/eller
intervensjonsprosedyrer i perifer vaskulatur og
nevrovaskulatur.

Indikasjoner

Cerenovus-mikrokateteret er indisert for bruk ved
infusjon/introduksjon av intervensjonelle midler/
enheter i perifer vaskulatur og nevrovaskulatur.

Pasientpopulasjon

Cerenovus-mikrokateteret er ment for bruk hos
pasienter som gjennomgar diagnostikk og/eller
intervensjonsprosedyrer.

Tiltenkt bruker

Enheten skal bare brukes av leger som er oppleert
i endovaskulaere prosedyrer ved medisinske
institusjoner med passende avbildningsutstyr.

Klinisk nytte (gjelder bare i markeder underlagt
EU-forordning 2017/745)
Cerenovus-mikrokateteret gir en kanal for
endovaskuleere kateterbaserte intervensjoner

for mindre invasive alternativer til pen kirurgi

i pasientens diagnostikk og behandlingsprosedyrer.
Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) finner du pa fglgende lenke:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette er SSCP-plasseringen etter lanseringen av
EUDAMED.

Merk: Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
og EUDAMED-nettstedet er ikke gjennomgatt av
USFDA.

Kontraindikasjoner

Cerenovus-mikrokatetrene er kontraindisert for
administrering av infusjonsvaesker som inneholder
dimetylsulfoksid (DMSO).

Advarsler

DENNE ENHETEN ER KUN TIL ENGANGSBRUK.
Kast mikrokateteret etter én prosedyre. Strukturell
integritet og/eller funksjon kan bli svekket ved
gjenbruk eller rengjgring. Katetre er ekstremt
vanskelige a rengjore etter eksponering for
biologiske materialer og kan forarsake ugnskede
pasientreaksjoner hvis de brukes pa nytt.

Aldri far frem eller trekk ut en intraluminal enhet
mot motstand fgr arsaken til motstanden er

bestemt ved bruk av fluoroskopi. Hvis arsaken ikke
kan bestemmes, trekker du ut kateteret. Bevegelse
mot motstand kan fare til skade pa blodkaret.

Infusjonstrykket bar ikke overstige det maksimale
oppfarte trykket for hvert kateter, som angitt

i stremningshastighetsdiagrammene. Trykk over
det anbefalte omradet kan fore til at kateteret
revner eller spissen Igsner.

Forsiktighetsregler

* Oppbevares pa et markt, tart sted mellom
15 °C og 30 °C.

» Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller
skadet.

* Bruk far holdbarhetsdatoen.

* Les og fglg bruksanvisningen for alle midler
eller kontrastmidler som brukes sammen med
mikrokateterne.

Mulige bivirkninger og rapportering

Prosedyrer som krever perkutan kateterinnfgring,
bar ikke forsgkes av leger som ikke er kjent med
de mulige komplikasjonene som kan oppsta under
eller etter inngrepet.

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke

begrenset til, fglgende:

» Komplikasjoner pa tilgangsstedet

+ Allergisk reaksjon

* Emboli

* Blgdning

 Infeksjon

* Nevrologisk skade, inkludert hjerneslag og dad

» Vaskuleer skade, inkludert men ikke begrenset til
pseudoaneurisme, vasospasme, kardisseksjon
og karperforering

Bruk av denne enheten krever fluoroskopi, noe som

medfgrer potensielle risikoer for leger og pasienter i

forbindelse med ra@ntgeneksponering. Mulige risikoer

inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

* Alopesi

» Forbrenninger som strekker seg fra r@dhet i
huden til sar

+ Katarakt

* Forsinket neoplasi

Merk: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under
eller som fglge av bruk av denne enheten, ma den
rapporteres til produsenten og/eller deres autoriserte
representant og din nasjonale myndighet.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
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RAPIDTRANSIT ™-mikrokateter

PROWLER™ 14-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES-mikrokateter

STROMNINGS- 100 % 50/50 100 %
HAST.-DIAGRAM kontrast- kontrast- saltlesning STROMNINGS- 100 % 50/50 100 %
0,021" ID middel- middel- (ml/sek) HAST.-DIAGRAM kontrast- kontrast- saltlesning
76 % 76 %/ 0,0165" ID middel- middel- (ml/sek)
(ml/sek) saltlasning 76 % 76 %/
(ml/sek) (ml/sek) saltlesning
(ml/sek)
Omtrentlige verdier
Total Dgdrom ved ved ved ved ved ved Omtrentlige verdier
kateter- (ml) 100 200 100 200 100 200 Total Degdrom ved ved ved ved ved ved
lengde psi psi psi psi psi psi kateter- (ml) 100 300 100 300 100 300
(cm) (689 (1379 lengde psi psi psi psi psi psi
kPa) kPa) (cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,55 o1 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13 175 0,38 002 01 02 04 03 07
140 0,46 01 02 05 08 09 14 155 0,35 004 01 02 05 04 07
105 0,39 01 02 06 11 11 15 140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,30 02 03 08 13 13 18 75 0,25 01 02 03 07 05 10
PROWLER™ PLUS-mikrokateter PROWLER™ 10-mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS-mikrokateter
STROMNINGS- 100 % 50/50 100 %
STROMNINGS- 100 % 50/50 100 % HAST.-DIAGRAM kontrast-  kontrast-  saltlgsning
HAST.-DIAGRAM kontrast- kontrast- saltlesning 0,015" ID middel- middel- (ml/sek)
0,021" ID middel- middel- (ml/sek) 76 % 76 %/
76 % 76 %/ (ml/sek) saltlgsning
(ml/sek) saltlesning (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige verdier
Omtrentlige verdier Total Dgdrom ved ved ved ved ved ved
Total Dgdrom ved ved ved ved ved ved kateter- (ml) 100 300 100 300 100 300
kateter- (ml) 100 300 100 300 100 300 lengde psi psi psi psi psi psi
lengde psi psi psi psi psi psi (cm) (689 (2068
(cm) (689 (2068 kPa) kPa)
kPa) kPa)
175 0,34 003 014 01 03 02 06
175 0,55 01 01 03 08 07 15 155 0,32 004 01 01 03 02 06
165 0,53 01 01 04 10 07 16 75 0,23 01 01 02 06 04 09
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24
Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
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Anbefalt prosedyre

Det anbefales at Cerenovus-mikrokatetrene
brukes med et ledekateter, en kompatibel
kateterinnfgringshylse og en styrbar ledevaier.

1. Cerenovus-mikrokatetrene kan vaere pakket i
en beskyttende spoledispenser utstyrt med en
skyllende luerkobling eller i et brett. Katetrene
har et hydrofilt belegg og ma hydreres fagr de
fiernes fra spoledispenseren og far bruk.

» For du fierner kateteret fra spoledispenseren,
ma dispenseren skylles med heparinisert
saltlgsning gjennom luerkoblingen pa enden
av spoledispenseren.

Merk: Kateteret kan hydreres pa brettet for
bruk.

* Fjern kateteret og kontroller at det er uskadet.

Merk: Ikke prav a bruke mikrokatetrene uten a
skylle farst for & hydrere belegget. Hvis du ikke
gjor dette, kan det skade kateterets belegg og

smgreevne.

ADVARSEL.: |kke bruk et kateter som er
skadet pa noen mate. Skadde katetre kan
revne og skade karet eller gjgre at spissen
l@sner under prosedyren.

2. Mikrokatetre kan veere pakket med en
formmandreng. For a opprettholde kateterets
bristepunkt og dimensjonsstabilitet, anbefales
det pa det sterkeste at brukeren folger disse
instruksjonene ved forming av et kateter.

* Fjern formmandrengen fra monteringskortet
og sett den inn i den distale spissen av
kateteret.

» Boy kateterspissen og formmandrengen
i onsket form. Det anbefales a overdrive
den gnskede formen for a gi rom for lett
avslapning av kateteret.

» Hold formmandreng-/kateterenheten direkte
over dampkilden i omtrent 30 sekunder for a
sette formen.

» Fjern den formede kateterenheten fra
varmekilden og la den kjoles ned i luft eller
vaeske fgr du fierner mandrengen.

» Fjern formmandrengen fra kateteret og kast
den.

ADVARSEL.: lkke bruk formmandrengen in-vivo

10.

Far bruk skylles kateterlumenet med
heparinisert saltlasning ved a feste en sprayte
med saltlgsning til kateterkoblingen.

Ta den korrekte styrbare ledevaieren ut av
pakningen, og kontroller at den er uskadet.

Sett ledevaieren forsiktig inn i den konusformede
kateterkoblingen, og fer den inn i kateterlumenet.

Plasser korrekt ledekateter ved hjelp av
gnsket perkutan inngangsteknikk. Koble
en hemostaseventil til ledekateterkoblingen
og oppretthold en kontinuerlig skylling med
heparinisert saltlasning.

Merk: Mikrokatetre krever kontinuerlig skylling
under prosedyren for a opprettholde beleggets
smgreevne.

Sett inn ledevaieren og mikrokateteret som
én enhet gjennom hemostaseventilen og inn

i ledekateterets lumen. Fgr frem ledevaier-/
mikrokateterenheten til den distale spissen av
ledekateteret.

Alternativt kan du fgre ledevaieren og
mikrokateteret frem til gnsket plassering.

Merk: For lettere handtering av kateteret er
den proksimale delen av mikrokateterne ikke
belagt, for a sikre et sklisikkert grep.

FORSIKTIG: Hvis du opplever kraftig motstand
under manipulering, ma du avslutte prosedyren
og finne arsaken til motstanden fagr du
fortsetter. Hvis arsaken til motstanden ikke kan
fastslas, trekker du ut kateteret og ledevaieren
som én enhet.

Nar du er Klar til infusjon, trekker du ledevaieren
helt ut av kateteret. Koble en sprgyte med
infusjonsvaeske til mikrokateterkoblingen og
infunder i henhold til produsentens instruksjoner
og forsiktighetsregler.

ADVARSEL: Hvis streamningen gjennom
kateteret er begrenset, ma du ikke forsgke

a apne kateterlumenet ved hjelp av infusjon.
Fastsla og korriger arsaken til blokkeringen,
eller bytt ut det blokkerte kateteret med et nytt
kateter fgr du gjenopptar infusjonen.

Merk: Infusjonstrykket ber ikke overstige
maksimalt tillatt trykk.

Etter at prosedyren er fullfort, trekker du ut
kateteret og kaster det.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
.10-19 Kan du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av 4av7
2022-05-19 16:49:12 - s e . o
bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar a sikre at

den nyeste versjonen av bruksanvisningen brukes.



Kassering

Kast alle brukte enheter i samsvar med sykehusets
forskrifter. Ikke kast dette produktet som usortert
kommunalt avfall. Kontakt lokale myndigheter for
instruksjoner om kassering, eller returner det til
Cerenovus for kassering.

Garanti

Cerenovus garanterer at denne medisinske
enheten er uten defekter i bade materialer og
utfgrelse. Eventuelle andre uttrykkelige eller
underforstatte garantier, inkludert garantier for
salgbarhet eller egnethet, fraskrives herved.
Egnetheten for bruk av denne medisinske
enheten til en hvilken som helst kirurgisk
prosedyre bgr bestemmes av brukeren

i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Det finnes ingen garantier utover det som
beskrives her.

™ PROWLER og RAPIDTRANSIT er varemerker
for Cerenovus eller tilknyttede selskaper.

Besok www.e-ifu.com for den nyeste versjonen
av dette dokumentet. Kontakt din lokale
salgsrepresentant hvis du trenger hjelp.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
.10-19 Kan du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av
2022-05-19 16:49:12 - o e . o
bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar a sikre at
den nyeste versjonen av bruksanvisningen brukes.
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US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020
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Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
.10-19 Kan du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av
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bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar a sikre at
den nyeste versjonen av bruksanvisningen brukes.

Ma ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis
pakningen er apen eller
skadet

Produsent

Se bruksanvisningen

Forsiktig

lkke-pyrogen

Medisinsk enhet

Temperaturgrenser
15-30 °C

Emballasjeenhet

Autorisert representant i EU

Holdes torr

Holdes borte fra sollys

Enkel steril barriere

Reseptbelagt (USA)

Nettsted for elektronisk
bruksanvisning
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Mikrocewniki Cerenovus

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie

Z ponizszymi informacjami.

Niektére produkty mogg nie by¢ licencjonowane
we wszystkich jurysdykcjach.

&Only
Opis

Mikrocewniki Cerenovus to cewniki jednokanatowe
0 zmiennej sztywnosci, przeznaczone do
uzyskiwania dostepu do matych, kretych struktur
naczyniowych. Sg dostepne w wersjach o réznych
Srednicach zewnetrznych i wewnetrznych.

Kazda konfiguracja posiada powtoke hydrofilowa,
zapewniajgcg sliskos¢ w celu nawigowania

w naczyniach. Kanat wewnetrzny pokryty jest
materiatem PTFE w celu utatwienia ruchu
prowadnikéw i innych urzgdzen. Dystalne czesci
korpusow cewnikéw sg radiocieniujgce, co pozwala
uwidoczni¢ je we fluoroskopii, a koncowki dystalne
sg doktadnie wyroznione za pomocg znacznika
radiocieniujgcego.

Cechy produktu

Mikrocewnik RAPIDTRANSIT™
Mikrocewnik PROWLER™ PLUS
Mikrocewnik PROWLER™ SELECT™ PLUS

Skala

Cale mm
francuska

Proksymalna srednica 2.8 - 0,95
zewnetrzna
Dystalna srednica 23 - 0,75
zewnetrzna
Proksymalna $rednica 0,021 0,5
wewnetrzna
Dystalna $rednica wewnetrzna 0,021 0,5
Min. §redn|ca wewngtrzna 0,042 1.1
cewnika wprowadzajgcego
Maksymalna srednlcg 0,018 0,46
zewnetrzna prowadnika
Maksymalna kompatybilnos¢ 1000 pm

PVA

Mikrocewnik PROWLER™ 14
Mikrocewnik PROWLER™ SELECT™ LP-ES
Skala

francuska Cale  mm
Proksymalna srednica 23 . 0.75
zewnetrzna
Dystalna srednica 19 _ 0,65
zewnetrzna
Proksymalna srednica 0,0165 0.4
wewnetrzna
Dystalna $rednica wewnetrzna 0,0165 0,4
Min. $rednica wewnetrzna
cewnika wprowadzajgcego 0035 09
Maksymalna srednlcg 0,014 0,36
zewnetrzna prowadnika
Maksymalna kompatybilno$¢ 500 um

PVA

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-05-19 16:49:12 Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

1z7

internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



Mikrocewnik PROWLER™ 10
Skala

Cale mm
francuska

Proksymalna srednica 2.3 - 0,75
zewnetrzna
Dystalna srednica 1,7 - 0,55
zewnetrzna
Proksymalna Srednica 0,015 04
wewnetrzna
Dystalna $rednica wewnetrzna 0,015 04
Min. Srednica wewnetrzna 0,035 0.9
cewnika wprowadzajgcego
Maksymalna srednlcg 0,012 0,30
zewnetrzna prowadnika
Maksymalna kompatybilno$¢ 500 um

PVA

Przeznaczenie

Mikrocewnik Cerenovus jest przeznaczony do
stosowania wewnagtrznaczyniowego podczas
diagnostyki i/lub zabiegéw interwencyjnych

w naczyniach obwodowych i mézgowych.

Wskazania

Mikrocewnik Cerenovus jest wskazany do
stosowania w infuzji/wprowadzaniu srodkéw/
urzgdzen interwencyjnych do naczyn obwodowych
i moézgowych.

Populacja pacjentow

Mikrocewnik Cerenovus jest przeznaczony do
stosowania u pacjentow poddawanych diagnostyce
i/lub procedurom interwencyjnym.

Wskazany uzytkownik

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie interwencyjnych
procedur wewnagtrznaczyniowych w osrodkach
medycznych dysponujgcych odpowiednim
sprzetem do obrazowania.

Korzysci kliniczne (Dotyczy tylko rynkéw
podlegajgcych rozporzgdzeniu UE 2017/745)
Mikrocewnik Cerenovus zapewnia kanat

do interwencji opartych na cewniku
wewnatrznaczyniowym, stanowigcy mniej
inwazyjng alternatywe dla otwartej operac;ji

w diagnostyce i leczeniu pacjentow. Podsumowanie

bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ pod nastepujgcym linkiem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

To jest lokalizacja SSCP po uruchomieniu
EUDAMED.

Uwaga: Podsumowanie bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej oraz strona internetowa
EUDAMED nie sg weryfikowane przez USFDA.

Przeciwwskazania

Mikrocewniki Cerenovus sg przeciwwskazane
do podawania wlewow zawierajgcych sulfotlenek
dimetylu (DMSO).

Ostrzezenia

PRODUKT JEST PRZEZNACZONY WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Mikrocewnik
nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym zabiegu.
Czyszczenie lub ponowne stosowanie urzgdzenia
moze zmienia¢ jego wiasciwosci strukturalne i/lub
powodowac niewtasciwe dziatanie. Wyczyszczenie
cewnikdéw po kontakcie z materiatami biologicznymi
jest niezwykle trudne, dlatego w przypadku
ponownego zastosowania u pacjentéw mogg
wystepowac reakcje niepozgdane.

Nie wolno wprowadzac¢ ani wycofywac urzgdzenia
wewnagtrznaczyniowego w przypadku napotkania
oporu, az do chwili ustalenia przyczyny oporu za
pomocy fluoroskopii. Jezeli nie mozna okresli¢
przyczyny, nalezy wycofaé¢ cewnik. Poruszanie
pomimo oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia.

Cisnienie infuzji nie powinno przekraczac

maksymalnego cisnienia podanego dla

kazdego cewnika w tabeli predkosci przeptywu.

Cisnienie wykraczajgce poza zalecany zakres moze

doprowadzi¢ do pekniecia cewnika i odtgczenia sie

koncowki.

Srodki ostroznosci

* Przechowywac w ciemnym i suchym miejscu
w temperaturze od 15° do 30°C.

* Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

» ZuzyC przed uptywem terminu przydatnosci
produktu do uzycia.

* Nalezy przeczytac instrukcje uzycia wszystkich
Srodkow lub srodkow kontrastowych uzywanych
z mikrocewnikami.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-05-19 16:49:12 Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



Potencjalne zdarzenia niepozadane i zgltaszanie
Lekarze niezaznajomieni z mozliwymi powiktaniami,
ktore mogg wystgpi¢ podczas lub po zabiegu,

nie powinni wykonywac zabiegow wymagajacych
przezskornego wprowadzania cewnika.

Do mozliwych powiktan nalezg miedzy innymi:

» Powiktania w miejscu dostepu

* Reakcje alergiczne

« Zator

* Krwotok

« Zakazenie

« Zaburzenia czynnosci neurologicznych, w tym
udar i zgon

* Uszkodzenie naczynh, miedzy innymi tetniak
rzekomy, skurcz naczyn, rozwarstwienie
i perforacja naczynia

Korzystanie z urzgdzenia wymaga zastosowania

fluoroskopii, co moze stwarzac potencjalne ryzyko

dla lekarzy i pacjentow zwigzane z ekspozycja

na promieniowanie rentgenowskie. Do mozliwych

zagrozen nalezg, bez ograniczenia, nastepujgce

kwestie:

* tysienie

* Poparzenia o nasileniu od zaczerwienienia skory
do owrzodzen

+ Zaéma

* Rozwdj nowotworu w pdzniejszym okresie

Uwaga: Jezeli w trakcie uzytkowania tego
urzgdzenia lub w wyniku jego uzytkowania
dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic
je producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi i organowi krajowemu.

Mikrocewnik RAPIDTRANSIT™

TABELA 100% 50/50 100%
PREDKOSCI srodek srodek sol fizjolo-
PRZEPLYWU kontra-  kontra-  giczna
DLA SREDNICY stowy-76% stowy-76%l/ (ml/s)
WEWNETRZNEJ (ml/s) sol fizjolo-

0,53 mm giczna

(0,021 cala) (mlls)

Wartosci przyblizone
Catkowita Martwa Przy Przy Przy Przy Przy Przy
diugos¢ prze- 100 200 100 200 100 200
cewnika strzen psi psi psi psi psi psi
(cm) (ml) (689 (1379

kPa) kPa)

175 055 01 01 03 05 07 1,1
155 050 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 03 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 18

Mikrocewnik PROWLER™ PLUS
Mikrocewnik PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABELA 100% 50/50 100%
PREDKOSCI srodek srodek sol fizjolo-
PRZEPLYWU kontra-  kontra-  giczna
DLA SREDNICY  stowy-76% stowy-76%/ (ml/s)
WEWNETRZNEJ (ml/s) sol fizjolo-

0,53 mm giczna

(0,021 cala) (ml/s)

Wartosci przyblizone
Catkowita Martwa Przy Przy Przy Przy Przy Przy
dlugosé¢ prze- 100 300 100 300 100 300
cewnika strzen psi psi psi psi psi psi
(cm) (ml) (689 (2068

kPa) kPa)

175 05 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 05 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 03 01 04 07 17 12 22
75 03 02 05 08 18 13 24

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-05-19 16:49:12 Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



Mikrocewnik PROWLER™ 14
Mikrocewnik PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABELA 100% 50/50 100%
PREDKOSCI $rodek  $rodek  sol fizjolo-
PRZEPLYWU kontra- kontra- giczna
DLA SREDNICY  stowy-76% stowy-76%/ (ml/s)
WEWNETRZNEJ (ml/s) sol fizjolo-

0,42 mm giczna

(0,0165 cala) (ml/s)

Wartosci przyblizone
Catkowita Martwa Przy Przy Przy Przy Przy Przy
diugosé¢ prze- 100 300 100 300 100 300
cewnika strzen psi psi psi psi psi psi
(cm) (ml) (689 (2068

kPa) kPa)
175 038 002 01 02 04 03 07
155 035 004 01 02 05 04 07
140 03 00502 02 06 04 09
75 025 01 02 03 07 05 10

Mikrocewnik PROWLER™ 10

TABELA 100% 50/50 100%
PREDKOSCI $rodek  $rodek sl fizjolo-
PRZEPLYWU kontra- kontra- giczna
DLA SREDNICY  stowy-76% stowy-76%/ (ml/s)
WEWNETRZNEJ (ml/s) sol fizjolo-

0,38 mm giczna

(0,015 cala) (ml/s)

Wartosci przyblizone
Catkowita Martwa Przy Przy Przy Przy Przy Przy
dlugos¢ prze- 100 300 100 300 100 300
cewnika strzen psi psi psi psi psi psi
(cm) (ml) (689 (2068

kPa) kPa)
175 034 00301 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Zalecana procedura

Zaleca sie uzycie mikrocewnikow Cerenovus
z cewnikiem wprowadzajgcym, kompatybilng
koszulkg introduktora cewnika i sterowalnym
prowadnikiem.

Mikrocewniki Cerenovus mogg by¢
zapakowane w ochronny podajnik spiralny

Z zamocowanym fgcznikiem typu luer do
przeptukiwania lub w tacy. Cewniki posiadajg
powtoke hydrofilowg i wymagajg zwilzenia
przed wyjeciem z podajnika spiralnego i przed
uzyciem.

* Przed wyjeciem cewnika z podajnika
spiralnego nalezy przeptuka¢ podajnik
heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej poprzez tgcznik typu luer na
koncu podajnika spiralnego.

Uwaga: Cewnik przed uzyciem mozna
zwilzy¢ na tacy.

» Wyjac cewnik i sprawdzi¢, czy nie jest
uszkodzony.

Uwaga: Nie nalezy uzywac¢ mikrocewnikow bez
wczesniejszego przeptukania w celu zwilzenia
powtoki. W przeciwnym wypadku dziatanie
powtoki i Sliskos¢ cewnika mogg byc¢ niepetne.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac cewnika,

ktory jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.
Uszkodzone cewniki mogg sie rozerwac,
powodujgc uszkodzenie naczynh lub oderwanie
koncowki podczas zabiegu.

Mikrocewniki mogg by¢ pakowane

z mandrynem do formowania. Aby utrzymac
wytrzymato$¢ cewnika na rozerwanie

i stabilnos¢ wymiarow, zaleca sie
przestrzeganie ponizszych instrukcji podczas
formowania cewnika.

* Wyjg¢ mandryn do formowania z podktadki
mocujgcej i wprowadzi¢ w koncoéwke dystalng
cewnika.

* Wygia¢ koncowke cewnika i mandryn do
formowania, nadajgc im zgdany ksztatt.
Zaleca sie uformowanie nieco ponad
pozgdany ksztait w celu kompensacji
nieznacznego odprezenia cewnika.

* Trzymac¢ mandryn do formowania/zespot
cewnika bezposrednio nad zrodtem pary
przez okoto 30 sekund, aby utrwali¢ ksztatt.

» Zdjg¢ uformowany cewnik znad zrédta ciepta
i przed wyjeciem go z mandrynu poczekac az
ostygnie na powietrzu lub w ptynie.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-05-19 16:49:12 Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



* Wyja¢ mandryn do formowania z cewnika
i wyrzucic.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ mandrynu do

formowania w srodowisku in-vivo.

Przed uzyciem przeptuka¢ swiatto cewnika
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej,
dotgczajgc strzykawke napetniong solg
fizjologiczng do gniazda cewnika.

. Wyja¢ odpowiedni sterowalny prowadnik

z opakowania i sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do
kielichowego gniazda cewnika i wprowadzic
w Swiatto cewnika.

Umiesci¢ odpowiedni cewnik wprowadzajgcy
za pomocg wybranej techniki uzyskiwania
dostepu przezskornego. Podtgczy¢ zastawke
hemostatyczng do gniazda cewnika
wprowadzajgcego i utrzymac ciggte
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej.

Uwaga: Mikrocewniki wymagajg ciggtego
przeptukiwania podczas zabiegu w celu
utrzymania slisko$ci powtoki.

. Wprowadzi¢ prowadnik i mikrocewnik jako

cato$¢ przez zastawke hemostatyczng
do kanatu cewnika wprowadzajgcego.
Wprowadzi¢ zespoét prowadnika/
cewnika w dystalng koncoéwke cewnika
wprowadzajgcego.

. Alternatywnie wprowadzac¢ zespo6t prowadnika

i mikrocewnika az do dotarcia do pozgdanego
miejsca.

Uwaga: Dla utatwienia obstugi cewnika,
proksymalny fragment mikrocewnikéw nie jest
powlekany, aby zapewni¢ pewny chwyt.

PRZESTROGA: Jezeli podczas manipulaciji
wystepuje silny opor, nalezy przerwac zabieg
i ustali¢ przyczyne oporu przed wykonaniem
dalszych czynno$ci. Jezeli nie mozna okresli¢
przyczyny oporu, nalezy wycofa¢ cewnik

i prowadnik jako catosc.

Po uzyskaniu gotowosci do infuzji

catkowicie wycofac¢ prowadnik z cewnika.
Podtgczy¢ strzykawke zawierajgcg srodek
infuzyjny do gniazda mikrocewnika i wykonaé

infuzje zgodnie z instrukcjami i Srodkami
ostroznosci producenta.

OSTRZEZENIE: W przypadku ograniczenia
przeptywu przez cewnik nie nalezy prébowaé
udraznia¢ kanatu cewnika za pomocg infuzji.
Przed wznowieniem infuzji nalezy ustali¢
przyczyne blokady i usunac jg lub wymieni¢
zablokowany cewnik na nowy.

Uwaga: Cisnienie infuzji nie powinno
przekracza¢ maksymalnego cisnienia
podanego przez producenta.

10. Po zakonhczeniu zabiegu nalezy wycofac
cewnik i wyrzucic go.

Utylizacja

Zutylizowa¢ wszystkie uzyte urzgdzenia zgodnie ze
szpitalnymi procedurami postepowania. Nie nalezy
wyrzucac tego produktu wraz z niesortowanymi
odpadami komunalnymi. Nalezy skontaktowac

sie lokalnymi wtadzami, aby uzyskac instrukcje
dotyczace utylizacji, lub zwrdci¢ produkt do firmy
Cerenovus w celu utylizacji.

Gwarancja

Firma Cerenovus gwarantuje, ze niniejsze
urzgdzenie medyczne jest wolne od

wad materiatowych i wad wykonania.

Niniejszym zastrzega sie nieudzielanie
jakichkolwiek innych gwarancji wyraznych

ani domniemanych, fgcznie z gwarancjami
dotyczacymi przydatnosci handlowej

oraz przydatnosci do okreslonego celu.
Przydatnos¢ tego urzadzenia medycznego

w konkretnej procedurze chirurgicznej powinna
zostac¢ okreslona przez uzytkownika w zgodzie
z instrukcja uzytkowania dostarczong

przez producenta. Nie udziela sie¢ gwarancji
wykraczajacych poza podany opis.

™ PROWLER oraz RAPIDTRANSIT sg znakami
towarowymi firmy Cerenovus lub jej podmiotow
powigzanych.

Najnowsza wersja tego dokumentu znajduje sie
na stronie www.e-ifu.com. Aby uzyska¢ pomoc
techniczng, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-05-19 16:49:12 Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.
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Nie sterylizowaé ponownie

Nie uzywag,
jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

Producent

Nalezy zapoznac¢ sie
z instrukcja obstugi

Przestroga

Niepirogenne

Wyréb medyczny

Granice temperatury
15-30°C

Opakowanie jednostkowe

Autoryzowany
przedstawiciel w Europie

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Pojedyncza bariera sterylna

Wydaje si¢ wylacznie
z przepisu lekarza (USA)
Strona internetowa

z elektroniczng instrukcja
uzytkowania
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Microcateteres Cerenovus

INFORMACOES IMPORTANTES
Ler antes de utilizar

Alguns produtos podem néo estar licenciados em
todas as jurisdigdes.

R Only

Descricao

Os Microcateteres Cerenovus sao cateteres

com varios niveis de rigidez, um unico lumen e
concebidos para aceder a vasculaturas pequenas e
tortuosas. Estes cateteres encontram-se disponiveis
numa variedade de didametros externos e internos.
Cada configuragao tem um revestimento hidrofilico
para proporcionar lubrificagdo para a movimentacao
dentro dos vasos. O lumen interno esta revestido
com PTFE lubrificante para facilitar o movimento
dos fios-guia e de outros dispositivos. As secgdes
distais dos corpos do cateter sdo radiopacas para
facilitarem a respetiva visualizagdo sob fluoroscopia
e as pontas distais poderao ser facilmente
distinguidas através de um marcador radiopaco.

Caracteristicas do produto

Microcateter RAPIDTRANSIT™
Microcateter PROWLER™ PLUS
Microcateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

French Polegadas mm

Diametro externo proximal 2,8 - 0,95
Diametro externo distal 2,3 - 0,75
Diametro interno proximal 0,021 0,5
Diametro interno distal 0,021 0,5
Didmetro mtelrno minimo 0,042 11

do cateter guia

Dlametrq externo maximo 0,018 0,46

do fio-guia

Cqmpatlbllldade PVA 1000 pm
maxima

Microcateter PROWLER™ 14
Microcateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Polegadas mm

Diametro externo proximal 2,3 -- 0,75
Diametro externo distal 1,9 - 0,65
Diametro interno proximal 0,0165 0,4
Didmetro interno distal 0,0165 0,4
Diametro mte_rno minimo 0,035 0.9

do cateter guia

Dlametrq externo maximo 0,014 0,36
do fio-guia

Cqmpat|b|l|dade PVA 500 um
maxima

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de

2022-05-19 16:49:12 impressé&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagéo da ultima revisao das instrugdes de
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utilizago (disponiveis em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar
que sao utilizadas as instrugdes de utilizagdo mais recentes.



Microcateter PROWLER™ 10
French Polegadas mm

Diametro externo proximal 2,3 -- 0,75
Diametro externo distal 1,7 - 0,55
Diametro interno proximal 0,015 0,4
Diametro interno distal 0,015 04
Diametro mte_rno minimo 0,035 0.9

do cateter guia

Dlametrq externo maximo 0,012 0,30
do fio-guia

Cqmpatlbllldade PVA 500 um
maxima

Utilizagao prevista

O Microcateter Cerenovus destina-se a atuar como
uma conduta para utilizacdo endovascular durante
procedimentos de diagndstico e/ou intervengéo na
vasculatura periférica e neurovasculatura.

Indicagoes

O Microcateter Cerenovus € indicado para utilizacdo
na infusao/introducao de agentes/dispositivos

de intervencao na vasculatura periférica e
neurovasculatura.

Populacao de pacientes

O Microcateter Cerenovus destina-se a ser utilizado
em pacientes submetidos a procedimentos de
diagndstico e/ou intervengao.

Utilizador previsto

O dispositivo devera ser utilizado apenas por
meédicos qualificados para a realizagao de
procedimentos endovasculares em instituicoes
clinicas com o equipamento de imagiologia
apropriado.

Beneficios clinicos (Aplicavel apenas

em mercados sujeitos ao Regulamento da

UE 2017/745)

O Microcateter Cerenovus fornece uma conduta
para intervencdes baseadas em cateteres
endovasculares para alternativas menos invasivas
a cirurgia aberta em procedimentos de diagnostico
e tratamento de pacientes. Um Resumo do
Desempenho de Segurancga e Clinico (SSCP)
encontra-se disponivel na seguinte hiperligagao:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta é a localizagdo do SSCP apds o lancamento do
EUDAMED.

Nota: o Resumo do Desempenho de Seguranca e
Clinico e o website da EUDAMED n&o sao revistos
pela USFDA.

Contraindicagoes

Os Microcateteres Cerenovus séo contra-indicados
para a entrega de infusées que contenham dimetil
sulféxido (DMSO).

Adverténcias

ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE A UMA
UNICA UTILIZACAO. Elimine o microcateter
depois de cada procedimento. A integridade

e/ou o funcionamento estrutural podem ser
comprometidos pela reutilizagao ou limpeza.

Os cateteres sao extremamente dificeis de limpar
apo0s uma exposi¢cao a materiais biologicos e
poderao causar reagcdes adversas nos pacientes
se forem reutilizados.

Nunca avance nem retire um dispositivo
intraluminal contra qualquer resisténcia até
determinar a respetiva causa através de
observacao fluoroscopica. Se ndo conseguir
determinar essa causa, retire o cateter.
Movimentar o dispositivo contra qualquer
resisténcia podera causar danos no vaso.

A pressao de infusdo nao devera exceder

a pressdo maxima listada para cada cateter,
conforme indicado nos graficos de fluxo.

Uma pressao excessiva para além dos parametros
recomendados podera resultar na rutura do cateter
Ou na separagao da respetiva ponta.

Precaucoes

* Armazenar em local escuro e seco, entre 15 °C
e 30 °C.

* Nao utilizar caso a embalagem esteja aberta ou
danificada.

» Utilize antes da data indicada em “Prazo de
validade”.

» Leia e siga as Instrugdes de Utilizagcado de todos
0s agentes ou meios de contraste utilizados
com 0s microcateteres.

Potenciais eventos adversos e relatérios

Os procedimentos que requerem a introdugao
percutanea de cateteres ndo deverao ser tentados
por meédicos ndo familiarizados com as possiveis
complicagdes. Estas complicagdes podem ocorrer
em qualquer altura durante ou apds o procedimento.

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de

2022-05-19 16:49:12 impressé&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagéo da ultima revisao das instrugdes de
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utilizago (disponiveis em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar
que sao utilizadas as instrugdes de utilizagdo mais recentes.



As possiveis complicagdes incluem, mas nao se

limitam, as seguintes:

» Complicacdes do local de acesso

* Reacéo alérgica

* Embolia

* Hemorragia

* Infecao

+ Disfungdes neurologicas, incluindo AVC e morte

* Les&o vascular incluindo, entre outros,
pseudoaneurisma, vasospasmo, dissecagao de
vasos e perfuracao de vasos

A utilizagao deste dispositivo exige fluoroscopia,

0 que constitui potenciais riscos para os medicos

e pacientes associados a exposicao a raios X.

Os possiveis riscos incluem, mas nao se limitam,

aos seqguintes:

» Alopecia

* Queimaduras de gravidade variavel, desde
vermelhidao cuténea a ulceras

+ Cataratas

* Neoplasia retardada

Nota: Informe o fabricante e/ou o seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional se ocorrer
um incidente grave durante a utilizagao deste
dispositivo ou na sequéncia da sua utilizaco.

Microcateter RAPIDTRANSIT™

TABELA 100% 50/50 100%
DE FLUXO Contraste- Contraste- Solugéo
DO DIAMETRO  76% 76%I/Solugao salina
INTERNO DE (cclseq.) salina (cclseq.)
0,021" (cclseq.)

Valores aproximados
Compri- Espacgo a a a a a a

mento  vazio 100 200 100 200 100 200
total do (cc) psi psi psi psi psi psi
cateter (689 (1379
(cm) kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 05 07 1,1
155 050 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 18

Microcateter PROWLER™ PLUS
Microcateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABELA 100% 50/50 100%
DE FLUXO Contraste- Contraste- Solugao
DO DIAMETRO  76% 76%/Solugao salina
INTERNO DE (cclseq.) salina (cclseg.)
0,021" (cclseg.)

Valores aproximados
Compri- Espaco a a a a a a

mento  vazio 100 300 100 300 100 300
total do (cc) psi psi psi psi psi psi
cateter (689 (2068
(cm) kPa) kPa)

175 05 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 17 12 22
75 030 02 05 08 18 13 24

Microcateter PROWLER™ 14
Microcateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABELA 100% 50/50 100%
DE FLUXO Contraste- Contraste- Solugao
DO DIAMETRO  76% 76%/Solugio salina
INTERNO DE (cclseq.) salina (cclseg.)
0,0165" (cclseg.)

Valores aproximados
Compri- Espago a a a a a a
mento  vazio 100 300 100 300 100 300
total do (cc) psi psi psi psi psi psi
cateter (689 (2068
(cm) kPa) kPa)

175 03 002 01 02 04 03 07
155 03 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de

2022-05-19 16:49:12 impressé&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagéo da ultima revisao das instrugdes de
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Microcateter PROWLER™ 10

TABELA 100% 50/50 100%
DE FLUXO Contraste- Contraste- Solugao
DO DIAMETRO  76% 76%I/Solugao salina
INTERNO DE (cclseg.) salina (cclseq.)
0,015" (cclseq.)

Valores aproximados
Compri- Espago a a a a a a
mento  vazio 100 300 100 300 100 300
total do (cc) psi psi psi psi psi psi
cateter (689 (2068
(cm) kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 O1 02 06 04 09

Procedimento recomendado

Recomenda-se a utilizacdo dos Microcateteres
Cerenovus com um cateter-guia, uma bainha
introdutora de cateteres compativel e um fio-guia
direcionavel.

1. Os Microcateteres Cerenovus poderao vir
embalados numa espiral protetora com uma
conexao luer de irrigacdo ou numa bandeja.
Os cateteres possuem um revestimento
hidrofilico e tém de ser hidratados antes de
serem retirados da espiral protetora e antes de
serem usados.

* Antes de retirar o cateter da espiral protetora,
irrigue-a com solugéo salina heparinizada
através da conexao luer existente na
extremidade da espiral protetora.

Nota: O cateter pode ser hidratado na bandeja
antes de ser usado.

* Retire o cateter e verifique se este tem
quaisquer danos.

Nota: Nao tente usar microcateteres

sem os irrigar previamente para hidratar

o revestimento. O ndo seguimento deste
procedimento podera afetar o revestimento e
a lubricidade do cateter.

ADVERTENCIA: N3o use um cateter que
apresente qualquer tipo de danos. A utilizacao
de cateteres danificados pode resultar na
rutura dos mesmos, e causar danos no vaso
ou a separacgao da ponta do cateter durante

o procedimento.

Os microcateteres poderao estar embalados
com um instrumento de moldagem. De forma
a garantir a integridade de expanséao e

a estabilidade dimensional do cateter,
recomendamos vivamente que o utilizador siga
estas instrugdes ao moldar um cateter.

* Retire o instrumento de moldagem do cartao
de montagem e insira-o na ponta distal do
cateter.

* Dobre a ponta do cateter e o instrumento
de moldagem até obter a forma desejada.
Recomendamos uma dobragem exagerada
da forma desejada, para acomodar um ligeiro
relaxamento do cateter.

» Segure o conjunto do instrumento de
moldagem e do cateter diretamente
sobre a fonte de vapor durante cerca de
30 segundos para assentar a forma.

* Retire o conjunto do cateter moldado da fonte
de vapor e deixe arrefecer ao ar ou em liquido
antes de retirar o instrumento.

* Remova o instrumento de moldagem do
cateter e elimine-o.

ADVERTENCIA: N3o utilize o instrumento de
moldagem in-vivo.

Antes de utilizar, irrigue o lumen do cateter
com solugédo salina heparinizada, colocando
uma seringa cheia de solugdo na conexao do
cateter.

Remova o fio-guia direcionavel apropriado
da respetiva embalagem e veja se existem
possiveis danos.

Insira cuidadosamente o fio-guia na conexao
afunilada do cateter e faca-o avancar para
o lumen do cateter.

Coloque o cateter-guia apropriado com uma
técnica de entrada percutanea a sua escolha.
Ligue uma valvula hemostatica a conexao

do cateter-guia e mantenha uma irrigacao de
solucao salina heparinizada constante.

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de
2022-05-19 16:49:12 impress&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagao da ultima reviséo das instrugdes de 4de7
"~ utilizagdo (disponiveis em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar
que sao utilizadas as instrugdes de utilizagdo mais recentes.



Nota: Os microcateteres exigem uma irrigagao
continua durante o procedimento, de forma
a manter a lubrificacdo do revestimento.

7. Introduza o fio-guia € o microcateter como um
conjunto, através da valvula hemostatica, até
ao lumen do cateter-guia. Avance o conjunto
fio-guia/microcateter até a ponta distal do
cateter-guia.

8. Como alternativa, podera avangar o fio-guia
€ 0 microcateter até ter alcangado o local
desejado.

Nota: Para facilitar o manuseio do cateter,
a seccao proximal dos microcateteres nao esta
revestida, para poder agarrar sem escorregar.

ATENCAO: Se notar qualquer resisténcia
durante a manipulagao, interrompa

o procedimento e determine a causa dessa
resisténcia antes de prosseguir. Se nao puder
determinar a causa dessa resisténcia, retire

o cateter e o fio-guia como um conjunto.

9. Quando estiver pronto para fazer a infusao,
retire completamente o fio-guia do cateter.
Coloque uma seringa cheia de solugao
de infusdo na conexao do microcateter e
administre de acordo com as instrucdes e as
precaucdes do fabricante.

ADVERTENCIA: Se o fluxo através do
cateter estiver restringido, nao tente
desimpedir o limen do cateter com a infusao.
Determine a causa desse problema e resolva
a causa da obstrucao, ou substitua o cateter
bloqueado por um cateter novo antes de
continuar a infuséo.

Nota: A pressdo de infusdo ndo devera
exceder a pressdo maxima de rutura.

10. Apds terminar o procedimento, retire o cateter
e elimine-o.

Eliminagao

Elimine todos os dispositivos utilizados de acordo
com a politica hospitalar. Nao elimine este produto
como residuo urbano nao triado. Entre em contato
com as autoridades locais para obter instru¢des
de eliminagao ou devolva a Cerenovus para
eliminagao.

Garantia

A Cerenovus garante que este dispositivo
médico esta isento de defeitos tanto ao nivel

do material como do fabrico. Quaisquer outras
garantias explicitas ou implicitas, inclusive
garantias de comercializagao ou adequagao,
sao desde ja excluidas. A adequacgao deste
dispositivo médico para ser utilizado num
determinado procedimento cirurgico deve ser
determinada pelo utilizador de acordo com

as instrugoes de utilizagao do fabricante.

Nao ha nenhuma outra garantia além das aqui
especificamente descritas.

™ PROWLER e RAPIDTRANSIT sdo marcas
comerciais da Cerenovus ou empresas afiliadas.

Visite www.e-ifu.com para obter

a versao mais recente deste documento.
Contacte o representante de vendas local para
obter assisténcia técnica.

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de

2022-05-19 16:49:12 impressé&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagéo da ultima revisao das instrugdes de

utilizago (disponiveis em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar
que sao utilizadas as instrugdes de utilizagdo mais recentes.
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Interpretagcao de simbolos
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Microcatetere Cerenovus

INFORMATII IMPORTANTE Caracteristicile produsului
Va rugam sa cititi inainte de utilizare Microcateter RAPIDTRANSIT™
Este posibil ca unele produse sa nu fie autorizate Microcateter PROWLER™ PLUS
in toate jurisdictiile. Microcateter PROWLER™ SELECT™ PLUS
gg:::t;] Inci mm
By Diametru exterior proximal 2,8 - 0,95
Diametru exterior distal 2,3 -- 0,75
Diametru interior proximal 0,021 0,5
Diametru interior distal 0,021 0,5
Descriere Diam. int. min. al cateterului de 0.042 11
Cateterele Cerenovus sunt catetere cu ghidare ’ ’
rigiditate variabila, cu un singur lumen, Diametru exterior maxim
concepute pentru a accesa vasele de sange Fir de ghidare 0,018 0.46
mici, sinuoase. Acestea sunt disponibile intr-o Compatibilitate PVA max. 1000 pm
varietate de diametre exterioare si interioare.
Fiecare configuratie este prevazuta cu un invelis Microcateter PROWLER™ 14
hidrofil care asigura lubrifierea pentru navigarea Microcateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
prin vase. Lumenul interior este captusit cu PTFE Unitati Inci mm
lubrifianta pentru a facilita miscarea firelor de French
ghidare si a altor dispozitive. Sectiunile distale Diametru exterior proximal 2,3 - 0,75
ale corpurilor cateterului sunt radioopace, pentru Diametru exterior distal 1,9 - 0,65
a facilita vizualizarea cu ajutorul fluoroscopiei, iar Diametru interior proximal 0,0165 0,4
varfurile distale sunt evidentiate clar de un marker Diametru interior distal 0,0165 0.4
radioopac. om ; ;
P Diam. int. min. al cateterului de 0035 0.9
ghidare
Diametru exterior maxim
Fir de ghidare 0,014 0,36
Compatibilitate PVA max. 500 pm

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur
.10-10 de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai 1din7
2022-05-19 16:49:12 s - " L :
recenta editie a instructjunilor de utilizare (disponibila la adresa www.e-ifu.com). Este
responsabilitatea utilizatorului sa asigure utilizarea celor mai recente instructiuni de utilizare.



Microcateter PROWLER™ 10

Unitat Inci mm
French
Diametru exterior proximal 2,3 - 0,75
Diametru exterior distal 1,7 - 0,55
Diametru interior proximal 0,015 0,4
Diametru interior distal 0,015 04
Dlgm. int. min. al cateterului de 0,035 0.9
ghidare
Diametru exterior maxim
Fir de ghidare 0,012 0,30
Compatibilitate PVA max. 500 um

Destinatia de utilizare

Microcateterul Cerenovus este conceput ca
o conducta endovasculara utilizata pentru
diagnosticare sau interventie in vasculatura
periferica sau in neurovasculatura.

Indicatii

Microcateterul Cerenovus este indicat pentru
perfuzarea substantelor sau introducerea
dispozitivelor interventionale in vasculatura
periferica sau in neurovasculatura.

Populatia de pacienti

Microcatheterul Cerenovus este destinat utilizarii la
pacientii supusi procedurilor de diagnostic sau de
interventie.

Utilizatorul preconizat

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medicii
instruiti Tn tehnicile si procedurile intravasculare
percutanate, efectuate Tn unitati medicale ce
dispun de echipamentul imagistic corespunzator.

Beneficii clinice (Aplicabil numai pe pietele
supuse Regulamentului UE 2017/745)
Microcateterul Cerenovus asigura o deschidere
pentru interventii pe baza de cateter endovascular
pentru alternative mai putin invazive la chirurgia
deschisa in procedurile de diagnostic si tratament.
Un rezumat al sigurantei si performantei

clinice (SSCP) poate fi gasit la urmatorul link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea
EUDAMED.

Nota: rezumatul sigurantei si performantei clinice
si site-ul web EUDAMED nu sunt revizuite de
USFDA.

Contraindicatii

Microcateterele Cerenovus sunt contraindicate
pentru administrarea de perfuzate care contin
dimetil sulfoxid (DMSO).

Avertismente

ACEST DISPOZITIV ESTE CONCEPUT DOAR
PENTRU O SINGURA UTILIZARE. Eliminati
microcateterul dupa o singura procedura.
Integritatea structurala si functionalitatea pot

fi deteriorate prin reutilizare sau curatare.

Dupa expunerea la materialele biologice, cateterele
sunt extrem de dificil de curatat si pot provoca
reactii adverse pacientului, daca sunt reutilizate.

Nu impingeti sau nu retrageti niciodata un
dispozitiv intraluminal daca intampina rezistenta,
pana cand nu ati stabilit cauza rezistentei prin
fluoroscopie. In cazul in care cauza nu poate fi
determinata, retrageti cateterul. Miscarea impotriva
rezistentei se poate solda cu deteriorarea vasului.

Presiunea de injectare nu trebuie sa depaseasca
valoarea maxima specificata pentru fiecare
cateter, conform indicatiilor din diagramele

de debit. Presiunea care depaseste limitele
recomandate poate provoca ruperea cateterului
sau desprinderea varfului.

Masuri de precautie

* A se pastra intr-un loc intunecat si uscat intre
15 °C si 30 °C.

* A nu se folosi daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

» A se utiliza inainte de data ,A se utiliza pana la”.

+ Cititi si respectati Instructiunile de utilizare
pentru toti agentii sau substantele de contrast
utilizate cu microcatetere.

Evenimente adverse potentiale si raportarea
Procedurile care necesita introducerea percutanata
a cateterului nu trebuie realizate de medicii care nu
sunt familiarizati cu posibilele complicatii care pot
interveni in timpul sau in urma procedurii.

Posibilele complicatii pot include, printre altele:
» complicatii la locul interventiei;

* reactie alergica;

* embolie;

* hemoragie;

* infectie;

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur

2022-05-19 16:49:12 de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai
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deficite neurologice, inclusiv accidentul vascular
cerebral si decesul,

leziunea vasculara, inclusiv, printre altele,
pseudoanevrismul, vasospasmul, disectia
vaselor si perforatia vaselor.

Utilizarea acestui dispozitiv necesita fluoroscopie,
ceea ce prezinta pentru medici si pacienti riscuri
potentiale asociate cu expunerea la raze X.
Riscurile posibile includ, printre altele:

alopecie;

arsuri cu severitate ce variaza de la inrosirea
pielii pana la ulceratii,

cataracta;

neoplazie intarziata.

Nota: daca apare un incident grav in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
va rugam sa il raportati producatorului si/sau

reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.

Microcateter RAPIDTRANSIT™

DIAGRAMA DE 100 % 50/50 100 %
DEBIT Substantd Substanta Ser
D.l. 0,53 mm de de fiziologic
contrast- contrast- (cc/sec)
76 % 76 %l
(cclsec) Ser
fiziologic
(cclsec)

Valori aproximative

Lungime Spatiu La La La La La La

totala mort 100 200 100 200 100 200
cateter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379
kPa) kPa)

175 05 01 01 03 05 07 11

155 050 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14

105 039 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 18

Microcateter

PROWLER™ PLUS

Microcateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

DIAGRAMA DE 100 % 50/50 100 %
DEBIT Substanta Substantd Ser
D.l. 0,53 mm de de fiziologic

contrast- contrast- (cc/sec)

76 % 76 %l

(cclsec) Ser

fiziologic
(cclsec)
Valori aproximative

Lungime Spatiu La La La La La La
totala mort 100 300 100 300 100 300
cateter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 05 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 1,7 12 272
75 03 02 05 08 18 13 24

Microcateter PROWLER™ 14
Microcateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

DIAGRAMA DE 100 % 50/50 100 %
DEBIT Substantd Substanta Ser
D.l. 0,42 mm de de fiziologic
contrast- contrast- (cc/sec)
76 % 76 %l
(cclsec) Ser
fiziologic
(cclsec)

Valori aproximative

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur

.10-4o de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai
2022-05-19 16:49:12 s - " L :
recenta editie a instructjunilor de utilizare (disponibila la adresa www.e-ifu.com). Este
responsabilitatea utilizatorului sa asigure utilizarea celor mai recente instructiuni de utilizare.

Lungime Spatiu La La La La La La
totala mort 100 300 100 300 100 300
cateter (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 038 002 01 02 04 03 07
155 035 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 0,7 05 10
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Microcateter PROWLER™ 10

DIAGRAMA DE 100 % 50/50 100 %
DEBIT Substantd Substanta Ser
D.l. 0,38 mm de de fiziologic
contrast- contrast- (cc/sec)
76 % 76 %l
(cclsec) Ser
fiziologic
(cclsec)

Valori aproximative

Lungime Spatiu La La La La La La

totala mort 100 300

100 300 100 300

cateter (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Procedura recomandata

Se recomanda utilizarea microcateterelor
Cerenovus impreuna cu un cateter de ghidare,
o teaca introducatoare compatibila si un fir de
ghidare dirijabil.

1.

2022-05-19 16:49:12 de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai

Microcateterele Cerenovus pot fi ambalate intr-
un distribuitor cu spirala de protectie, prevazut
cu un racord de spalare luer, sau intr-o tava.
Cateterele au un invelis hidrofil si necesita
hidratare inainte de a fi indepartate din
distribuitorul cu spirala si inainte de utilizare.

« Inainte de a indeparta cateterul din
distribuitorul cu spirala, spalati distribuitorul
cu solutie salina heparinizata, cu ajutorul
racordului luer de la capatul distribuitorului cu
spirala.

Nota: Cateterul poate fi hidratat in tava
inainte de utilizare.

+ Scoateti cateterul si verificati-l pentru a va
asigura ca nu este deteriorat.

Nota: Nu incercati sa utilizati microcateterele
fara a le spala initial pentru a hidrata invelisul.
In caz contrar, invelisul poate fi compromis, iar
cateterul nu va fi lubrifiat.

AVERTIZARE: Nu utilizati cateterul

care a suferit orice forma de deteriorare.
Cateterele deteriorate se pot rupe, provocand
vatamarea vasului sau desprinderea varfului in
timpul procedurii.

Microcateterele pot fi ambalate cu un dorn

de modelare. Pentru a mentine integritatea

la rupere si stabilitatea dimensionala

a cateterului, utilizatorul trebuie sa respecte
urmatoarele instructiuni atunci cand modeleaza
cateterul.

* Detasati dornul de modelare de pe placa
suport si introduceti-l in varful distal al
cateterului.

« Incovoiati varful cateterului si dornul
de modelare conform formei dorite. Se
recomanda ca forma dorita sa fie exagerata
pentru a compensa o usoara relaxare
a cateterului.

* Tineti ansamblul format din dornul de
modelare/cateter direct deasupra unei surse
de abur timp de aproximativ 30 de secunde,
pentru ca forma sa se stabilizeze.

- Indepartati ansamblul de cateter modelat de
sursa de caldura si lasati-l sa se raceasca in
aer sau lichid, inainte de a indeparta dornul.

» indepartati dornul de modelare din cateter si
eliminati-I.

AVERTIZARE: Nu folositi dornul de modelare
in-vivo.

. Inainte de utilizare, spalati lumenul cateterului

cu ser fiziologic heparinizat atasénd o seringa
umpluta cu solutie salina la racordul cateterului.

Scoateti firul de ghidare orientabil
corespunzator din ambalaj si verificati sa nu
prezinte semne de deteriorare.

Introduceti cu grija firul de ghidare in racordul
cu pélnie al cateterului si impingeti-I in lumenul
cateterului.

Asezati cateterul de ghidare corespunzator
folosind tehnica de introducere percutanata
preferata. Conectati o valva hemostatica la
racordul cateterului de ghidare si mentineti un
flux continuu de ser fiziologic heparinizat.

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur
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Nota: Microcateterele necesita un flux de
spalare continuu in timpul procedurii pentru
a mentine invelisul lubrifiat.

7. Introduceti firul de ghidare si cateterul de
perfuzie ca unitate prin valva hemostatica
in lumenul cateterului de ghidare. Avansati
ansamblul format din firul de ghidare si
microcateter catre varful distal al cateterului de
ghidare.

8. Ca alternativa, impingeti firul de ghidare si
microcateterul pana cand ajunge la locul dorit.

Nota: Pentru a facilita manipularea cateterului,
portiunea proximala a microcateterelor nu este
prevazuta cu un invelis pentru a nu aluneca la
prindere.

ATENTIE: Daca se intampina o rezistenta
puternica in timpul manipularii, intrerupeti
procedura si identificati cauza rezistentei
inainte de a continua. in cazul In care cauza
rezistentei nu poate fi determinata, retrageti
cateterul impreuna cu firul de ghidare.

9. Cand sunteti gata pentru perfuzare, retrageti
in totalitate firul de ghidare din cateter.
Conectati o seringa cu perfuzat la racordul
microcateterului si perfuzati in conformitate
cu instructiunile si masurile de precautie ale
producatorului.

AVERTIZARE: in cazul in care fluxul prin
cateter este blocat, nu incercati sa deblocati
lumenul cateterului prin perfuzie. ldentificati
si remediati cauza blocajului sau inlocuiti
cateterul blocat cu un cateter nou inainte de
a relua perfuzia.

Nota: Presiunea de injectare nu trebuie sa
depaseasca valoarea nominala maxima.

10. Dupa finalizarea procedurii, retrageti si eliminati
cateterul.

Eliminarea

Eliminati toate dispozitivele utilizate in conformitate
cu practica spitaliceasca. Nu eliminati acest produs
ca deseu municipal nesortat. Contactati autoritatile
locale pentru instructiuni referitoare la eliminare
sau returnati-l la Cerenovus in vederea eliminarii.

Garantie

Cerenovus garanteaza ca acest dispozitiv medical
nu prezinta defecte de material sau de fabricatie.
Toate celelalte garantii exprese sau implicite,
inclusiv cele de vandabilitate sau potrivire,
sunt respinse prin prezenta. Oportunitatea
utilizarii acestui dispozitiv medical in

cadrul unei anumite interventii chirurgicale
trebuie determinata de utilizator, respectand
instructiunile de utilizare furnizate de
producator. Nu este oferita nici o alta garantie
in afara de cele descrise in cadrul acestui
document.

™ PROWLER si RAPIDTRANSIT sunt marci
comerciale ale societatii Cerenovus sau ale
societatilor asociate.

Vizitati www.e-ifu.com pentru cea mai recenta
versiune a acestui document. Pentru asistenta
tehnica, contactati reprezentantul local de vanzari.

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur

2022-05-19 16:49:12 de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai
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A nu se resteriliza

A nu se folosi daca
ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Producator

Consultati instructiunile de
utilizare

Atentie

Apirogen

Dispozitiv medical

Limite de temperatura
15-30 °C

Unitate de ambalare

Reprezentant autorizat
pentru Europa

A se feri de umiditate

A se feri de lumina solara
directa

Bariera sterila unica

Dispozitiv eliberat numai pe
baza de reteta (SUA)

Site web pentru
instructiunile de utilizare
electronice
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MukpokaTtetepbl Cerenovus

BAXHAA UHOPOPMALINA MapameTpbl uspenun

OsHakombTech nepen NpUMeEHeHnem MukpokaTtetep RAPIDTRANSIT™

HekoTopble nsgenus MoryT ObiTb NULEH3NPOBaHbI Mwukpokatetep PROWLER™ PLUS

He BO BCEX HOPUCAUKLIMSIX. Mukpokatetep PROWLER™ SELECT™ PLUS
Pa3mep no

¢hpaHuys-  [ioimMbl MM
CKOW LuKane

Onl Y
R only HapyxwLiin anametp ) o B 0.95

npokcuman bHOM YacTu

HapyXHbiii gnameTp

o 2,3 = 0175
Onucanme gMCTs:bHOVVI ‘IaaCTeVI ;
HYTPEHHU AnameT 21
MMKp?KaTeTepbl Cerenovus npencraBnsaoT ) OKCMMANBHOV YaCTH 0,0 0,5
cobor ogHOKaHarbHble KaTeTepbl NepeMeHHOMN y
YKECTKOCTU ANS MENKNX N3BUTbIX COCYd0B BHyTpeHHui Avametp 0,021 0,5
Y ' AncTarnbHOW 4YacTu ’ ’

MwukpokaTeTepbl BbiMyCKalTCA C pa3fiMyHbIMU .
BHELUHVMMW N BHYTPEHHUMW AnameTpamu MutMarbHei

yTp P : BHYTPEHHWA AnameTp 0,042 11

Kaxxabin katetep nmeeT rugpodusibHoe

MPOBOJHMKOBOIO KaTeTepa
NoKpbITUE, obecrneymBaroLlee fnerkoe

MakcvmanbHbIA BHELUHWUIA

0,018 0,46
CKOJSTbXXEHUE Npu nepemMeLleHnn no cocygam. MamMeTp NpoBOAHHKa ’ ’
BHyTpeHHSAs1 NOBEPXHOCTb KaHara nokpbiTa MakcUManbHbiil
rnagkum PTFE (TedpnoHom), koTopbii obnervyaet paamep yacTuy, PVA 1000 MKM
nepemMeLLeHe NPOBOAHNKOB U APYrnX YCTPOWUCTB. (NonvBMHUMOBOTO CrnpTa)

[ucTanbHbIN y4acTOK OCHOBHOW YacTu KaTeTepa
PEHTFEHOKOHTPACTEH, YTO obner4aeT Bu3yarbHbIi
GrOPOCKONUYECKNUIA KOHTPOSb, @ ero AucTanbHbIN
KOHYMK Nerko Buayanuaunpyetcs bnarogaps
PEHTFEHOKOHTPACTHOM OTMETKE.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha ieHb pacneyaTku. Ecnm

2022-05-19 16:49:12 AaTa pacneyatky WHCTPYKLMA HEN3BECTHA, pacneyaTainTe JOKYMEHT 3aHOBO, l-ITO6b.I 1138
rapaHTMpOBAaTb UCMOMNb30BaHNe NOCNeaHeN BEPCIM (BOCTYMHO MO CCbirike Www.e-ifu.com).
Monb3oBaTenb 0653aH yoOCTOBEPUTLCS B MPUMEHEHUM HOBEMLLIEN BEPCUM UHCTPYKLIWIA.



Mukpokatetrep PROWLER™ 14
MukpokaTtetep PROWLER™ SELECT™ LP-ES

Pa3mep no
dpaHUy3-  [oiiMbl MM
CKOW LuKane
HapyxHbin guamertp _
NPOKCUManbHOW YacTh 2,3 0,75
HapyxHbii guametp ~
[AMCTanbHOM YacTu 19 0,65
BHyTpeHHMI anameTp
MPOKCMMArbHOM YacTy 0,0165 04
BHyTpeHHUi guametp
AUCTanbHOM YacTu 0,0165 0,4
MUHUManNbHBI
BHYTPEHHUI AnameTp 0,035 09
NMPOBOLHMKOBOTO KaTeTepa
MakcumanbHbIii BHELIHWNA 0014  0.36

AnameTp NpoBOAHMKA
MakcvmanbHbIn

pasmep yactuy PVA 500 mMKkm
(NONMBMHMIIOBOIO CMYPTa)
MukpokaTtetep PROWLER™ 10

Pa3wmep no
¢paHuys- [oAMbl MM
CKOW LuKane

HapyxHbi Auametp 23 N 0.75

NPOKCUManbLHON YacTu

HapyxHbin Auametp 17 3 0,55

AUCTanbHON YacTu

BHyTpeHHWI Avametp 0015 04

MPOKCUManbHON YacTu

BHyTpeHHMfl AnameTp 0015 04

AUCTanbHOW YacTu

MuHUMasbHbIN

BHYTPEHHWUW JMaMeTp 0,035 09

NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa

MakcuManbHbI BHELLHWIA 0012 030

[naMeTp NPOBOAHMKA

MakcumanbHbIin

pa3mep yvactuy PVA 500 mkm

(NONMBMHWIIOBOIO CMYPTA)

HasHauyeHue

MukpokaTteTep Cerenovus CnyXmuT KaHanom,
KOTOPbIN NpeAHasHavYeH Ans 9HO0BaCKyNApHOro
MCNONb30BaHNSA BO BPEMSI ANArHOCTUKM U/Mnn
WHTEPBEHLMOHHBIX Npoueayp B nepudepnyecknx
n uepebpanbHbIX cocyaax.

MNMoka3saHuA

Mukpokatetep Cerenovus nokasaH ans nHdysummn/
BBEOEHUSA UHTEPBEHLMOHHbIX CPEACTB/YCTPONCTB
B nepudepuyeckme n uepebpanbHble cocyabl.

Mpynna naumeHTOB

MukpokateTep Cerenovus npegHasHavyeH ons
NnaumeHToB, NPOXOOALWNX ANArHOCTUKY U/Unn
WHTEPBEHLUWNOHHbIE npoueaypbl.

Mpepnonaraembi Nonb3oBaTenb

YCTPOWCTBO AOMKHO NPUMEHSITLCSI TONBbKO
Bpa4Yamu, KoTopble 00y4eHbl MeToaukam
NpoBeAEeHUs 3HO0BACKYNSPHbIX Npoleayp,

B MEOMLMHCKUX YYPEXOEHUSIX, OCHALLEHHbIX
COOTBETCTBYHOLLMM MeauLMHCKUM obopyaoBaHem
ANS BU3yanusauuu.

KnunHnyeckne npemmyiectBa (MpMMEHNMO
TONbKO B CTpaHax, rae gencreyet PernameHT

EC 2017/745)

MukpokaTeTep Cerenovus siBNSETCS KaHanom ang
9HO0BACKYNSAPHbIX KaTeTEePHbIX BMELLATENbLCTB Npu
NCNONb30BaHNN MEHEEe MHBA3MBHbIX, YeM OTKpbITas
XYpypruyeckas onepauusi, ansrepHaTUBHbIX
METOAMK NPOBEAEHNSA ONArHOCTUYECKNX

n neyebHbIX npouenyp. CBogHble AaHHbIE MO
6e30nacHOCTU U KINMHUYECKON 3hEKTUBHOCTM
(SSCP) MOXHO HanTh No cnenyLLen CCbISKe:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

9710 pacnonoxeHne SSCP nocrne 3anycka
EUDAMED.

MpumeyaHue. Kpatkuim 0630p xapakTepucTuk
6e30MacHOCTU U KITMHUYECKNX XapaKTePUCTUK

n Beb-cant EUDAMED He npoepstoTcs
YnpaBneHnem rno KOHTPOSIO 3a NpoayKTaMu

n nekapcteamu CLLUA (FDA).

MpoTnBoOnNokasaHus

MwukpokaTteTepbl Cerenovus NpoTUBOMNOKa3aHbl
ANS AOCTaBKu MHAY3aToB, cogepXaLlmx
anmetuncynedokeung (AMCO).

MpeaynpexaeHus

9TO N3OENME NPEOHA3HAYEHO TOJIBKO
AnA OQHOPA30OBOIO NPUMEHEHUA.
YTUnnanpymuTe MukpokaTetTep nocre npoBegeHus
ogHon npouenypbl. CTPYKTypHas LEeNnoCTHOCTb
n/Mnn PyHKUNOHANbLHOCTb N3aenust MoryT ObiTb
HapyLleHbl NPy NOBTOPHOM MCMOMb30BaHUM UK
oyuncTtke. Katetepbl YpesBbl4aMHO CIIOXHO OYMLLaTb

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha ieHb pacneyaTku. Ecnm
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nocrne BO34eNCTBUS BUONOrMYECcKNX maTepmaros,
M OHW MOTFYT Bbl3BaTb HeXenaTernbHble

peakummn y nauMeHToB B Criy4ae NOBTOPHOMO
MCMONb30BaHMS.

3anpeLllaeTcsa BBOAUTb UMK BblTaCKMBaTb
BHYTPUNPOCBETHOE YCTPOMCTBO, ECNK NMpU 3TOM
oLlyLLIaeTCsa CONpOTUBIEHNE, NOKa He ByayT
BbIACHEHbI C MOMOLLbIO (OIFOOPOCKONMUN MPUYNHBI
BO3HMKHOBEHUSI CONPOTUBNEHUS. ECnn BbISCHUTD
NPUYNHY He NPeacTaBsieTCa BO3MOXHbIM, KaTeTep
HeobxogMmo n3Brnedb. NepemelyeHne ycTponcTs
npw 60MbLIOM CONPOTUBIIEHUN MOXET NPUBECTU

K noBpexaeHuto cocyaa.

NHy3noHHOE AaBneHne He A0MKHO NpeBbilaTh
MaKCMMarbHOro AaBrneHns Ans Kaxaoro Tuna
KaTeTepa, yKkasaHHOro B Tabnuuax ckopocTu
nHpy3un. [laBneHue, Bbixoasilee 3a npeaensi
PEKOMEHA0BaHHOIO AnanasoHa, MOXeT NPUBECTH
K paspbIBy KateTepa WUnu oTAerNeHuo ero
HaKOHEYHUKa.

MNMpepocTepexeHus

* XpaHuTb B TEMHOM CyXOM MecTe npwu
Temnepartype ot 15 go 30 °C.

* He ucnonb3oBaTtb, €CNKN yNakoBKa OTKpbITa UMK
noBpexaeHa.

* Vcnonb3oBaTb 40 UCTEYEHUS CPOKa FOQHOCTM.

» [lpoyecTb 1 cobnogatb UHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHUIO BCEX CPEACTB UMM KOHTPACTHbIX
BELLECTB, UCMOSb3yeMbIX C MUKpOKaTeTepamu.

Bo3MoXxHble HexenaTenbHble ABNeHUs

M coobLueHne 0 NPoUCLLIeCTBUAX

Mpouenypbl, CONPOBOXAAKLLMECH YPECKOXKHbIM
BBEJEHNEM KaTeTepoB, AOMKHbI NPON3BOANTLCS
TONbKO Bpayamu, 0CBE4OMIIEHHLIMU O BO3MOXXHbIX
OCNOXHEHNSAX BO BPEMS NpoLeaypbl U nocre Hee.

B 4ncno BO3MOXHbIX OCITOXHEHUN,

NOMMMO NPOYEro, BXoOAT cnegyoLiue.

+ OcnoxHeHus B MecTe gocTtyna

* Annepruyeckue peakumm

+ Ombonus

» KpoBousnusaHue

* NHpekuyus

* HeBpornornyeckne pacctponcTsa, BKNoYas
anonnekcuyeckun ygap n cMepTtb

» [loBpexaeHns cocyaoB, BKIoYas, NMOMUMO
npoyero, ncesgoaHeBpu3My, Ba3ocrnasm,
paccrnoeHve u nepgopaumio cocyaoB

cnonb3oBaHue aToro yctponctea Tpebyet

NPUMEHEHNS PEHTFEHOCKOMNMMU, KOTOpas HeceT

noTeHUmMarnbHble PUCKN st Bpaver 1 NaumneHTOoB,

CBSA3aHHbIE C PEHTreHOBCKMM 0bnyyeHnem. K umcny

BO3MOXHbIX PUCKOB OTHOCATCH, MOMMMO MPOYEro,

yKa3aHHble HUXE.

* Anoneuyusa

* Oxoru (TshkecTb MOXET BapbMpoBaTh OT
NMOKPaACHEHMSI KOXWN 40 A3B)

+ KarapakTbl

» OT1cpo4veHHoe obpasoBaHme onyxosen

MpumeyvaHue. Ecnn Bo Bpema nnu B pesynerate
NCronb30BaHNA 3TOro YCTPOMUCTBA Npon3onaeT
cepbe3Hoe NpouncCLLECTBME, cOobLLMTE 06 3TOM
NPOM3BOAUTENIO U/UNN ero YNorTHOMOYEHHOMY
NpeacTaBUTENIO U B COOTBETCTBYHOLLME
rocygapCTBEHHbIE OpraHbi.

MukpokaTtetep RAPIDTRANSIT™

TABJIULA 100% 50/50 100%
CKOPOCTH KoHTpacTt- KoHTpacT- chmsnono-
NHOY3UU ANnA 76% 76% / rmyeckum
BHYTPEHHEIO (mnlc) dm3nono- pacteop
OUWAMETPA rmyeckun (mn/c)
0,53 MM pacTBop

(0,021 AOUMA) (mnlc)

MpumepHble 3HaYeHUs
O6waa MepTtBoe npu npu nNpu nNpu npu npu

AnvHa  npoctpaH- 689 1379 689 1379 689 1379
KaTeTepa CTBO kKMa «kMa «kMa kMa kMa klMa
(cm) (mn) (100 (200 (100 (200 (100 (200
psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,55 01 01 03 05 0,7 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18
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Mukpokatetep PROWLER™ PLUS
Mukpokatetep PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABJTULA 100% 50/50 100%
CKOPOCTH KoHtpacT- KoHTpacTt- ¢usunono-
NHOY3UU Ond 76% 76% / rmyeckum
BHYTPEHHEIO (mnlc) dm3nono- pacteop
OUAMETPA rmyeckun (mnic)
0,53 MM pacTsop

(0,021 AIOUMA) (mnlc)

MpumMepHbIe 3HaYeHuA
Obwasa MepTBOE npuM Npu nNpu npu nNpu npu
ANvHa npocTpaH- 689 2068 689 2068 689 2068

KaTeTepa CTBO kMa «kMa kMa kMa kMa kMa
(cm) (mn) (100 (300 (100 (300 (100 (300

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,55 01 01 03 08 0,7 15
165 0,53 01 01 04 10 0,7 16
1585 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 1,7 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

MukpokaTtetep PROWLER™ 14
Mukpokatetep PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABJTULUA 100% 50/50 100%
CKOPOCTH KoHtpacT- KoHTpact- cusunono-
NHOY3NU ONnA 76% 76% / rMyYecKumn
BHYTPEHHEIO (mnlc) dun3mono- pacrteop
OUAMETPA rmyeckun (mn/c)
042MM pacTtBop

(0,0165 AOUMA) (mnlc)

MpumMepHbIe 3HaYeHuA
Obwasa MepTBOE npuM nNpu nNpu npu nNpu npu
AnuHa npocTpaH- 689 2068 689 2068 689 2068
KaTeTepa CTBO kMa «kMa kMa kMa kMa kMa
(cm) (mn) (100 (300 (100 (300 (100 (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi)

175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 00502 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10

Mukpokatetep PROWLER™ 10

TABJITULA 100% 50/50 100%
CKOPOCTH KoHTpacT- KoHTpacTt- chmsuono-
NHOY3UU Ond 76% 76% / rmyeckum
BHYTPEHHEIO (mnlc) dm3nono- pacteop
AUWAMETPA rmyeckun (mn/c)
0,38 MM pacTBop

(0,015 AIOUMA) (mnlc)

MpumepHble 3HaYeHUs

O6was MepTtBOe npu npu nNpu nNpu npu npm
AnuHa npocTpaH- 689 2068 689 2068 689 2068

KaTeTepa CTBO kMa kMa «kMa kMa kMa kMa
(cm) (mn) (100 (300 (100 (300 (100 (300

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,34 003 01 01 03 0,2 06
155 0,32 0,04 04 01 03 0,2 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

PekoMeHAyeMbI NOPSAAOK BbINONTHEHUSA
npoueayp

MukpokaTeTepbl Cerenovus pekomeHayeTcst
MCMonb30BaTb C NPOBOAHUKOBLIM KaTeTepoM,
COBMECTMMbIM MHTPOALIOCEPOM U YNpaBnsieMbIM
MPOBOAHUKOM.

1.

MukpokaTteTepbl Cerenovus MoryT
NOCTaBNATLCS YNakoBaHHbIMU B 3aLLUTHOM
cnnpanbHOM guCNeHcepe, OCHaLLEHHOM
NIO3POBCKNM pa3beMOM A9 NPOMbIBaHUS,
nnbo ynakoBaHHbIMU B KloBeTY. KaTeTepbl
NMEIOT rMapodubHOE NOKPbITUE; Nepes,
N3BreYeHNEM N3 CnnpanbHOro gncneHcepa
N nepepg ncnosnb3oBaHNEM KaTeTepsbl
HEeobXoAMMO CMOYUTb.

* MNpexae YeM n3BnekaTb KateTep nU3
AvcneHcepa, NpoMonTe AucneHcep
renapuHN3MpoBaHHbIM (OU3NOTNOTNYECKUM
pacTBOPOM 4Yepes f3POBCKUIN pasbem,
pacronoXXeHHbIN Ha KOHLIe AMcneHcepa.

MpumeyaHue. Nepeq ncnonb3oBaHNeEM
KaTeTep MOXHO CMOYMTbL NMPSIMO B KIOBETE.

 M3BnekuTe katetep 1 ydoeauTech, YTO OH He
NMOBPEXIEH.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha ieHb pacneyaTku. Ecnm
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MpumeyvaHue. 3anpeluaercst MCNoONb30BaTb
MUKpoKaTeTepbl 6e3 npeaBapuUTernbHON
MPOMBIBKW ANsi CMaYnBaHUS MOKPbLITUS.

B npotuBHOM cryyae MoxeT ObiTb HapyLleHa
LIeNOCTHOCTb MOKPLITUS U YXYALIEHO
CKOmnbXXeHue KaTeTepa.

BHUMAHMUWE! 3anpeuwiaetcsa ncnonb3oBaTb
KaTeTep, UMEKLLNIA Kakne-nmbo NoBpexaeHus.
Bo Bpems npouenypbl MOXET NPON3ONTU
pa3pbiB NOBPEXOEHHOro Katetepa, YTo
npuBeaeT K NOBPEXAEHMIO cocyaa Unn
OTAENEeHNI0 HaKOHEeYHMKa.

B ynakoBke ¢ MnKpokaTeTepoM MOXeT
HaxXOAUTbCA CepAeYHUK AN npuaaHus
HY>XHON (POPMbI HAKOHEYHUKY KaTeTepa.

B xoge npugaHusa katetepy Hy>XHOW popMbl
HaCTOATENbHO pekomeHayeTca cobnoaatb
cneaywoumne ykasaHus, 4tobbel obecneuntb
LleNOCTHOCTb KaTteTepa U COXpaHeHue ero
nepBoHa4arnbHbIX pa3MepoB.

* N3Bneknte cepaeyHuK n3 uKCMpyroLLemn
YyNaKoOBKM N BCTaBbTE €ro B AMUCTalbHbIN
KOHeL, kaTeTepa.

» CorHute KoHew KateTepa BMecTe
C CEpAEYHNKOM, Npuaasasi eMy Hy>XXHYHO
dopmy. PekomeHayetcs crmbatb katetep
C BCTaBMEHHbIM CEPAEYHUKOM YyTb CUTbHEE,
yem TpebyeTcs, 4To6bI KOMNEHCMPOBATL
HEKOTOpoe pacrnpsmreHve Kkatetepa nocne
N3BneYeHnss cepaeyvHuka.

* [logepxnte COrHyTbIN KaTteTep
C BCTaBlEeHHbIM CepaevyHUKOM Haf
MCTOYHMKOM ropsiyero BogsiHOro napa
B TedeHune npumepHo 30 cekyHa ans
domkcauuun npuagaHHon kateTepy popmbl.

* Mocne dukcaumm popmbl ybepute Katetep
C BCTaBMIEHHbIM CEPAEYHNKOM OT UCTOYHMKA
Tenna; ocTyauTe ero XnaKoCTblo Unu gante
OCTbITb Ha BO3AyXxe, Npexae Yem BblHMMaTb
cepaeyHuK.

* Vi3Bnekute cepaeyvHuK U3 katetepa
N YTUIIN3NPYNTE €ro.

BHUMAHMWE! 3anpeliaeTtcs ncnonb3osatb
cepaeydHuk in-vivo.

lMepen ncnonb3oBaHMEM NpoMonTe

KaHan kaTtetepa renapMHM3MpoBaHHbIM
n3mMonornyeckum pacTBopoM, NOACOEANHNB
K aganTepy karetepa Lnpuu, 3anosiHEHHbIN
PU3NONOrMYECKMM PacTBOPOM.

N3Bneknte cooTBETCTBYHOLWMIA YpPaBsSEMbIN
NPOBOAHMK U3 YNaKoBKW 1 NPOBEpPLTE €ro Ha
NPeaMET OTCYTCTBUS NOBPEXOEHWIA.

OCTOpOXXHO BBEAUTE NPOBOAHUK

B CyXaloLIWica aganTtep katetepa, 3atem
NpoBeauTe NPOBOAHMK Aarnblie B KaHarn
KaTeTepa.

YcTaHOBUTE COOTBETCTBYHOLLNIA
NPOBOAHMKOBbIV KaTeTep, UCTONb3ys
npeanoYynTaemMyo MeToAuKY YpECKOXKHOIO
BBeAeHus. MNogcoeanHuTe remocTaTuyeckuin
KnanaH K aganTepy NpPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa
1 obecneybTe HenpepbiBHOE NPOMbIBaHNE
renapuHU3nMpoBaHHbIM OU3NONOTNYECKUM
pacTBOPOM.

MpumeyaHue. MukpokaTeTepbl HEOBXO4MMO
NOCTOSAHHO MPOMBbIBATb B TEYEHNe BCeu
npouenypbl, YTOObI NX MOKPbITUE OCTaBasnocChb
CKOJTb3KMM.

Uepes remocTtaTnyeckum KrnanaH seegute
B KaHan npoOBOAHUKOBOrO KaTteTepa
NPOBOAHMK N MUKPOKaTETEP BMECTE, Kak
eovHoe uenoe. lNpoBeante NPoBOAHUK
BMeCTe C MUKPOKaTeTepPOM K AUCTanbHOMY
HaKOHEYHMKY NPOBOAHUKOBOrO KaTteTepa.

MOoXHO Takke NPOBECTM NPOBOAHMK BMECTe
C MUKpoOKaTeTepOM Briepes TOMbKOo A0
AOCTMXKEHMS Tpebyemoro yyacTka.

MpumeyaHue. [1ns obreryeHns yoepxaHus
kaTeTepa B pyke 1 BO nsbexaHve
NpocKarnb3blBaHMS HA NPOKCMManbHYH YacTb
MUKpPOKaTETEPOB MOKPbITUE HE HAHOCAT.

BHUMAHMWE! Ecnn npn MmaHMnynsaumsx
OLLYyLLIaeTCA CUITbHOE COMPOTUBIIEHNE,
HeobxoAnMO NPUOCTaHOBUTL BbINOMHEHNE
npoueaypbl U, Npexage Yem NpoaoriKUTb,
onpeaenuTb NPUYMHY CONPOTUBIIEHUS.

Ecnv BbISCHUTB MPUYNHY He NpencTaBnsaeTcs
BO3MOXHbIM, HEOOXOAMMO U3BMeYb KateTep
1 NPOBOAHUK BMECTe, Kak enHoe Lernoe.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha ieHb pacneyaTku. Ecnm
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9. [lpu roTOBHOCTM K Ha4yany nHys3um
NOSMTHOCTbIO N3BMNEKNTE NPOBOAHUK
n3 katetepa. [ogcoegmHuTe WNpwL
C NH(py3aTOM K aganTtepy MuKpokateTepa
N BbINOMNHANTE MHAY3UI0 B COOTBETCTBUM
C yKaszaHusMu 1 mepamu nNpegoCTOPOXHOCTMH,
pekoMeHO0BaHHbIMU N3rOTOBUTENEM.

BHUMAHWE! Ecnun noTok Xnakoctn yepes
KaTeTep 3ameansaeTcd, He NblTanTecb
NPOYUCTUTL KaTeTep nyTemM UHAY3UK.
Onpenennte NpUYNHY 3aKynopuBaHUs KaHana
KaTeTepa un yctpaHute ee nnMbo 3ameHuTe
3aKyMNOpPEHHbIN KaTeTep HOBbIM U NpogorKanTe
NHY3no.

MpumeyvaHue. [JaBneHve NHAY3UU HE OOSMKHO
npeBbllaTb MakCcMMasbHO 4OMYyCTUMbIX
3Ha4YeHnn.

10. Mo okoH4YaHUK npoueaypbl U3BIIEKUTE KaTeTep
N YTUNU3NpYynTe €ero.

YTunusauun

YTunuanpymTte Bce UCMNONb30BaHHbIE YCTPOMUCTBA
B COOTBETCTBUM C NpaBuniamMmm MeamLmMHCKOro
yuypexaeHus. He ytunnsunpymnte gaHHoe usgenuve
C HECOPTMPOBAHHLIMN ObITOBLIMM OTXO4AMMW.
CBshknTeCb C MECTHBIMU OpraHamu ynpasneHus,
4YTOObI MNOMYYNTb UHCTPYKLUUN NO YTUNM3ALUKN, UMK
BEpHUTE YCTPONCTBO B kKOMNaHuio Cerenovus Asis
yTUnu3aumn.

MapaHTnsa

KomnaHusa Cerenovus rapaHTUpPYET, Y4TO AaHHOe
MEONLIMHCKOE YCTPOMCTBO HE COAEPXKUT AedeKkToB
npou3BoOACTBa N matepuanos. Hactoawmm
3asBNeHMeM OTMEeHAITCA Nnbble npoyne
npsiMbie U nogpasyMmeBaeMble rapaHTum,
BKJ1HO4asi rapaHTMM TOBapHOW NPUroaHOCTU UNN
cootBeTCcTBUA. [IPpMrogHOCTbL NCNONbL30BaHUA
AaHHOro MeAULIMHCKOro ycTpoucTBa Ans
KOHKPETHOM XUPYpPruyeckon npoueanypbl
onpegenseTca onepatopomMm B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKLUAMMU NpousBoauTens no
ucnonb3oBaHUIO ToBapa. HUKakux npo4ymnx
rapaHTM1, NOMMMO YKa3aHHbIX B HacTosiLLeM
AOKYMEHTe, He NpeAoCcTaBnAeTCs.

™ PROWLER n RAPIDTRANSIT aBnstoTcs
TOProBbIMUK 3HaKamu komnaHum Cerenovus unm ee
A0YEPHUX KOMMaHUN.

[MocrnenH BEpPCUo 3TOro JOKYMEHTa Bbl
HangeTe Ha cante www.e-ifu.com. [na nonyyeHus
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Mikrokatetri Cerenovus

POMEMBNE INFORMACIJE
Pred uporabo preberite

Nekateri izdelki morda niso licencirani v vseh
jurisdikcijah.

B(Only
Opis

Mikrokatetri Cerenovus so enolumenski katetri
razli¢nih togosti, ki so zasnovani za dostop do
drobnih, zvijuganih Zil. Na voljo so z razli¢nimi
zunanjimi in notranjimi premeri. Vsaka konfiguracija
ima hidrofilno prevleko, ki zagotavlja spolzkost pri
vodenju po Zilah. Notranji lumen s spolzko prevleko
iz politetrafluoroetilena (PTFE) je zasnovan za
laZje premikanje vodilnih Zic in drugih pripomockov.
Distalni deli telesa katetra so radioneprepustni,

kar omogoca vizualizacijo s fluoroskopijo, distalne
konice pa je mogoce jasno razlikovati zaradi
radioneprepustnega oznacevalca.

Lastnosti izdelka

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™
Mikrokateter PROWLER™ PLUS
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS
French Palci mm
Proksimalni zunaniji

2,8 -- 0,95
premer
Distalni zunanji premer 2,3 -- 0,75
Proksimalni notranji premer 0,021 0,5
Distalni notranji premer 0,021 0,5
Min. notr. premer vodil. 0,042 1.1
katetra
Maks. zun. premer vodilne 0,018 046
zice
Maks. zdruZljivost s PVA 1000 ym

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
French Palci mm
Proksimalni zunaniji

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,

2022-05-19 16:49:12 dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice

2,3 -- 0,75
premer
Distalni zunanji premer 1,9 -- 0,65
Proksimalni notranji premer 0,0165 0,4
Distalni notranji premer 0,0165 0,4
Min. notr. premer vodil. 0,035 0,9
katetra
Maks. zun. premer vodilne 0,014 036
Zice
Maks. zdruZljivost s PVA 500 ym
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Mikrokateter PROWLER™ 10
French Palci mm
Proksimalni zunanji

23 - 0,75
premer
Distalni zunanji premer 1,7 -- 0,55
Proksimalni notranji premer 0,015 0,4
Distalni notranji premer 0,015 0,4
Min. notr. premer vodil. 0,035 0.9
katetra
Maks. zun. premer vodilne 0,012 0.30
Zice
Maks. zdruZljivost s PVA 500 um

Predvidena uporaba

Mikrokateter Cerenovus je namenjen kot dovodni
pripomocek za endovaskularno uporabo med
diagnosti¢nimi in/ali intervencijskimi postopki

v perifernem Zilju in Zilju ziv€evja.

Indikacije

Mikrokateter Cerenovus je indiciran za uporabo pri
infuziji/uvajanju intervencijskih sredstev/pripomockov
v periferno Zilje in Zilje Ziv€evja.

Populacija bolnikov

Mikrokateter Cerenovus je namenjen uporabi

pri bolnikih v diagnosti¢nih in/ali intervencijskih
postopkih.

Predvideni uporabnik

Pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki,
ki so usposobljeni za izvajanje endovaskularnih
posegoy, in sicer v zdravstvenih ustanovah

z ustrezno opremo za slikanje.

Kliniéne koristi (velja samo za trge, kjer velja
Uredba EU 2017/745)

Mikrokateter Cerenovus zagotavlja dovod za
endovaskularne posege na osnovi katetra

za manj invazivne alternative odprti operaciji

v diagnosti¢nih in terapevtskih postopkih pri
bolnikih. Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti
(SSCP) je dostopen na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

To je lokacija SSCP po vzpostavitvi baze
EUDAMED.

Opomba: Ameriska uprava za hrano in zdravila
(USFDA) ni pregledala povzetka varnosti in
klini€ne ucinkovitosti ter spletne strani EUDAMED.

Kontraindikacije

Mikrokatetri Cerenovus so kontraindicirani
za dovajanje infuzijskih tekocin, ki vsebujejo
dimetilsulfoksid (DMSO).

Opozorila

TA PRIPOMOCEK JE PREDVIDEN SAMO ZA
ENKRATNO UPORABO. Mikrokateter zavrzite po
enem posegu. Strukturna celovitost in/ali delovanje
se zaradi ponovne uporabe ali ¢iS€enja lahko
poslabSata. Katetre je izjemno tezko ocistiti po
izpostavljenosti bioloskim materialom, zato lahko
ob ponovni uporabi povzrocijo neZelene reakcije
pri bolniku.

Intraluminalnega pripomocka nikoli ne poskusajte
potiskati ali izvleCi na silo, dokler s fluoroskopijo
ne ugotovite vzroka za upor. Ce ne morete odkriti
vzroka, kateter odstranite iz bolnika. Nadaljnje
pomikanje kljub uporu lahko poskoduje Zilo.

Tlak infundiranja ne sme preseci navedenega
maksimalnega tlaka za posamezni kateter, kot je
navedeno v preglednicah pretoka. Tlak, ki presega
priporoCeni razpon, lahko povzroci raztrganje
katetra ali loCitev konice.

Previdnostni ukrepi

» Shranjujte v temnem in suhem prostoru na
temperaturi od 15 do 30 °C.

* Ne uporabite, Ce je ovojnina odprta ali
poskodovana.

» Uporabite pred datumom, oznacenim
z »Uporabno do«.

* Preberite in upos$tevajte navodila za uporabo
vseh sredstev oziroma kontrastnih sredstev,
ki se uporabljajo z mikrokatetri.

Mozni nezeleni dogodki in poro¢anje
Postopkov, kjer je potrebno perkutano uvajanje
katetra, ne smejo izvajati zdravniki, ki niso
seznanjeni z morebitnimi zapleti, ki se lahko
pojavijo med postopkom ali po njem.

Mozni zapleti so med drugim:

« zapleti na mestu dostopa,

 alergijska reakcija,

* embolija,

* krvavitey,

» okuzba,

» nevroloski izpadi, vkljuéno z mozgansko kapjo in
smrtjo,

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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» Zilne poskodbe, vkljuéno s psevdoanevrizmo,
vazospazmom, disekcijo Zile in perforacijo Zile.

Uporaba tega pripomocka zahteva fluoroskopijo,

ki predstavlja morebitna tveganja za zdravnike in

bolnike, povezana z izpostavljenostjo rentgenskemu

sevanju. Mozna tveganja lahko med drugim

vkljucujejo:

+ alopecijo,

» opekline, ki po resnosti segajo od rdecCine do
razjed na kozi,

» katarakte,

» zakasnelo neoplazijo.

Opomba: ¢e med uporabo ali zaradi uporabe

tega pripomocka pride do resnega zapleta, o tem
obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblasc¢enega
zastopnika in pristojni nacionalni organ.

Mikrokateter RAPIDTRANSIT™

PREGLEDNICA 100 % 50/50 100 %
PRETOKA kontrast- kontrast- fiziol. razt.
notr. premer 76 % 76 %l (ccls)
0,53 mm (ccls) fiziol. razt.
(ccls)
Priblizne vrednosti

Celotna Mrtvi Pri  Pri Pri Pri Pri Pri
dolzina prostor 100 200 100 200 100 200
katetra (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Mikrokateter PROWLER™ PLUS
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ PLUS

PREGLEDNICA 100 %

PRETOKA
notr. premer
0,53 mm

Celotna Mrtvi
dolzina prostor
katetra (cc)

(cm)

175 0,55
165 0,53
155 0,50
140 0,46
115 0,40
105 0,39
90 0,34
75 0,30

50/50 100 %
kontrast- kontrast- fiziol. razt.
76 % 76 %l (ccls)
(ccls) fiziol. razt.

(ccls)

Pri
100
psi
(689
kPa)

0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,2

Priblizne vrednosti

Prii Pri Pri Pri

300 100 300 100
psi psi psi psi
(2068

kPa)

01 03 08 07
01 04 10 07
02 04 11 08
02 05 12 09
02 06 15 09
03 06 15 11

04 07 17 12
05 08 18 13

Pri
300

psi

1,9
1,6
1,7
1,9
1,9
1,9
2,2
24

Mikrokateter PROWLER™ 14
Mikrokateter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
.10-1o dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razliCice
2022-05-19 16:49:12 . : . e
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PREGLEDNICA 100 % 50/50 100 %
PRETOKA kontrast- kontrast- fiziol. razt.
notr. premer 76 % 76 %l/ (ccls)
0,42 mm (ccls) fiziol. razt.
(ccls)
Priblizne vrednosti

Celotna Mrtvi Pri  Pri  Pri  Pri  Pri Pri
dolzina prostor 100 300 100 300 100 300
katetra (cc) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
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Mikrokateter PROWLER™ 10

PREGLEDNICA 100 % 50/50 100 %
PRETOKA kontrast- kontrast- fiziol. razt.
notr. premer 76 % 76 %l (ccls)
0,38 mm (ccls) fiziol. razt.

(ccls)

Priblizne vrednosti

Celotna Mrtvi Pri  Pri Pri  Pri  Pri Pri

dolzina prostor 100 300 100

300 100 300

katetra (cc) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Priporoc¢eni postopek
Priporocljivo je, da mikrokatetre Cerenovus
uporabljate z vodilnim katetrom, zdruzljivim

z uvajalom ovojnice katetra in vodljivo vodilno Zico.

1.

2022-05-19 16:49:12 dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice

Mikrokatetri Cerenovus so lahko pakirani

v za$€itnem spiralnem etuiju z izpiralnim
luerjevim prikljuCkom ali na pladnju.

Katetri imajo hidrofilno prevleko in jih je treba
navlaziti, preden jih odstranite iz spiralnega
etuija in pred uporabo.

* Preden kateter vzamete iz spiralnega etuija,
etui izperite s heparinizirano fizioloSko
raztopino skozi nastavek za luerjev priklju¢ek
na koncu spiralnega etuija.

Opomba: kateter lahko pred uporabo
navlazite na pladnju.

» Vzemite kateter in ga preglejte, da se
prepriCate, da ni poSkodovan.

Opomba: mikrokatetrov ne uporabljajte,
dokler jih ne izperete in navlazite prevleko.
Neupostevanje tega navodila lahko negativno
vpliva na prevleko in spolzkost katetra.

OPOZORILO: ne uporabite katetra, ki je na
kakrSen koli naCin poSkodovan. Poskodovani
katetri lahko pocijo in poskodujejo Zile ali pa se
med postopkom sname konica.

Mikrokatetri so lahko pakirani skupaj

z mandrenom za oblikovanje. Ce Zelite

ohraniti razpocno trdnost in dimenzijsko
stabilnost katetra, je moc¢no priporocljivo, da pri
oblikovanju katetra upostevate ta navodila.

* Mandren za oblikovanje vzemite iz
namestitvene kartice in ga vstavite v distalno
konico katetra.

» Konico katetra in mandren za oblikovanje
upognite v Zeleno obliko. Priporodljivo je, da
pri oblikovanju Zelene oblike pretiravate in
s tem omogocite rahlo sprostitev katetra.

» Sklop mandrena za oblikovanje in katetra
drzite neposredno nad virom pare priblizno
30 sekund, da se oblika utrdi.

 Oblikovani sklop katetra premaknite pro¢ od
vira toplote in pustite, da se ohladi na zraku
ali v tekoCini, preden odstranite mandren.

* Mandren za oblikovanje odstranite iz katetra
in ga zavrzite.

OPOZORILO: mandrena za oblikovanje ne
uporabljajte in vivo.

Pred uporabo je treba lumen katetra izprati
s heparinizirano fizioloSko raztopino. V ta
namen namestite brizgo, napolnjeno

s fizioloSko raztopino, na vozlis¢e katetra.

Ustrezno vodljivo vodilno zico odstranite iz
ovojnine in jo preglejte glede poskodb.

. Vodilno zZico previdno vstavite v kateter skozi

katetrsko vozlis€e v obliki lijaka in jo pomikajte
naprej v lumen katetra.

Namestite ustrezen vodilni kateter, pri Cemer
uporabite poljubno perkutano tehniko dostopa.
Hemostatski ventil namestite na vozlis¢e
vodilnega katetra in neprekinjeno izpirajte

s heparinizirano fizioloSko raztopino.

Opomba: mikrokatetre je treba med posegom
stalno izpirati, da se ohrani spolzkost prevleke.

. Vodilno zico in mikrokateter skupaj kot

eno enoto uvedite skozi hemostatski ventil

v lumen vodilnega katetra. Sklop vodilne Zice
in mikrokatetra pomikajte naprej do distalne
konice vodilnega katetra.

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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8. Druga moznost je, da pomikate vodilno zico
in mikrokateter naprej, dokler ne dosezete
Zelenega mesta.

Opomba: da bi bilo rokovanje s katetrom lazje,
proksimalni deli mikrokatetrov nimajo prevleke,
kar omogoca dober oprijem.

POZOR: ¢e med pomikanjem naprej zacutite
mocan upor, takoj ustavite postopek in

pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora.

Ce vzroka za upor ne morete dologiti, kateter in
vodilno zico izvlecite kot en sistem.

9. Ko ste pripravljeni na infundiranje, vodilno Zico
v celoti izvlecite iz katetra. Brizgo, ki vsebuje
infuzat, pritrdite na vozliS¢e mikrokatetra in
infundirajte v skladu s proizvajal€evimi navodili
in previdnostnimi ukrepi.

OPOZORILO: Ce se pretok skozi kateter
zmanjSa, lumna katetra ne poskusajte odmasiti
z infuzijo. Ugotovite in odpravite vzrok blokade
ali blokirani kateter zamenjajte z novim
katetrom, preden nadaljujete z infundiranjem.

Opomba: tlak infundiranja ne sme presedi
maksimalnega navedenega tlaka.

10. Po konCanem posegu kateter izvlecite in ga
zavrzite.

Odstranjevanje

Vse uporabljene pripomocke zavrzite v skladu

s pravilnikom bolniSnice. lzdelka ne zavrzite
skupaj z drugimi mesSanimi komunalnimi odpadki.
Za navodila v zvezi z odstranjevanjem izdelka se
obrnite na lokalne organe oz. izdelek vrnite druzbi
Cerenovus, ki ga bo ustrezno zavrgla.

Garancija

Druzba Cerenovus jamci, da je ta medicinski
pripomocek brez napak v materialih in izdelavi.
Katera koli druga eksplicitna ali implicitna
jamstva, vkljuéno z jamstvi za prodajo ali
ustreznost, so s tem izkljuc¢ena. Ustreznost
uporabe tega medicinskega pripomocka

za kateri koli kirur§ki poseg mora skladno

s proizvajalc¢evimi navodili za uporabo dologiti
uporabnik. Vkljuéena ni nobena garancija, ki ni
opisana tukaj.

™ PROWLER in RAPIDTRANSIT sta blagovni
znamki druzbe Cerenovus ali njenih podruznic.

Za najnovejso razlicico tega dokumenta obiscite
www.e-ifu.com. Za tehni€no pomoc¢ se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika.

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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Razlaga simbolov
Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Apirogeno

(I X [>BPE9®

Medicinski pripomocek

Temperaturno obmocje
15-30 °C

-
3]
[4]
o

Stevilo enot v embalazi

Pooblasc¢eni predstavnik
za ES

i

Hranite na suhem

)

/,
o
\

Ne izpostavljajte son€ni
svetlobi

Enojna sterilna pregrada

Pripomocek se izdaja le na
podlagi recepta (ZDA)

20

US / Canada 800-255-2500 aws
EU: +800 8888 2020 z elektronsko razlicico

EU: +32 2 4037222

[:E www.e-IFU.com Spletno mesto

navodil za uporabo
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CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuvuagohmm FAMILY OF COMPANIES

sk
Mikrokatétere Cerenovus

DOLEZITE INFORMACIE Specifika produktu
Pred pouzitim vyrobku si precitajte tieto informacie Mikrokatéter RAPIDTRANSIT™
Niektoré produkty nemusia mat' licenciu vo Mikrokatéter PROWLER™ PLUS
vSetkych jurisdikciach. Mikrokatéter PROWLER™ SELECT™ PLUS
French Palec mm
Proximalny vonkajsi 28 N 0.95
Reory priemer ’ ’
Distalny vonkajsi priemer 2,3 -- 0,75
Proximalny vnutorny priemer 0,021 05
Distalny vnutorny priemer 0,021 05
Opis Min. vnitorny priemer 0042 11
Mikrokatétre Cerenovus su katétre s jednym vodiaceho katétra ’ ’
l[tmenom a premenlivou tuhostou navrhnute Max. vonk. priemer 0018 046
ako pomobcka pri vytvarani pristupu do malych vodiaceho drdtu ' '
vinutych ciev. Su k dispozicii v réznych vonkajSich Max. velkost PVA &astic 1 000 ym
a vnutornych priemeroch. Kazda konfiguracia ma
hydrofilny povlak zaistujuci dostato¢nu kizkost Mikrokatéter PROWLER™ 14
pri navigacii v cievach. Vnutorny limen ma klzku Mikrokatéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES
povrchovu vrstvu PTFE ulahCujucu pohyb French Palec mm
vodiacich drétov a inych pomaécok. Distalne Casti Proximalny vonkajsi 93 B 0.75
katétrov su rontgenkontrastné, aby ufahcili priemer ’ '
fluoroskopicku vizualizaciu, a distalne konce su Distalny vonkajsi priemer 1,9 - 0,65
vyrazne odliSené pomocou rontgenkontrastnej Proximalny vnatorny priemer 0,0165 0,4
znacky. Distalny vnutorny priemer 0,0165 0,4
Min. vnutorny priemer
vodiaceho katétra 0035 09
Ma>.(. vonk. priemer 0014 036
vodiaceho drétu
Max. velkost PVA Castic 500 pm

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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Mikrokatéter PROWLER™ 10
French Palec mm
Proximalny vonkajsi

) 2,3 - 0,75
priemer
Distalny vonkajsi priemer 1,7 - 0,55
Proximalny vnutorny priemer 0,015 04
Distalny vnutorny priemer 0,015 04
Min. vnatorny priemer
vodiaceho katétra 0035 09
Max. vonk. priemer
vodiaceho drétu 0012 030
Max. velkost PVA Castic 500 um

Urcené pouzitie

Mikrokatéter Cerenovus ma sluzit ako kanal na
endovaskularne pouzitie po€as diagnostickych
a/alebo intervenénych postupov v periférnej
vaskulature a neurovaskulature.

Indikacie
Mikrokatéter Cerenovus je uréeny na pouzitie pri

infuzii/zavadzani intervenénych latok/pomécok do
periférnej vaskulatury a neurovaskulatury.

Populacia pacientov

Mikrokatéter Cerenovus je urCeny na pouzitie

u pacientov podstupujucich diagnostické a/alebo
intervencné postupy.

Uréené pouzitie
Pomdocku smu pouzivat jedine lekari vyskoleni
v oblasti endovaskularnych postupov

v zdravotnickych zariadeniach s vhodnym
zobrazovacim zariadenim.

Klinické prinosy (Uplatfiuje sa len na trhoch,
na ktoré sa vztahuje nariadenie EU 2017/745)
Mikrokatéter Cerenovus poskytuje kanal pre
endovaskularne katétrové intervencie pre
menej invazivne alternativy otvorenej operacie
pri diagnostickych a lieCebnych postupoch.
Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) najdete na nasledujucom odkaze:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toto je umiestnenie SSCP po spusteni databazy
EUDAMED.

Poznamka: Zhrnutie bezpecnosti a klinického
vykonu a webova stranka EUDAMED nie su
kontrolované uradom FDA v USA.

Kontraindikacie

Mikrokatétre Cerenovus su kontraindikované na
podavanie infuzii, ktoré obsahuju dimetylsulfoxid
(DMSO).

Vystrahy

TATO POMOCKA JE URCENA LEN NA JEDNO
POUZITIE. Po prvom pouziti mikrokatéter
zlikvidujte. Opakované pouzitie alebo Cistenie
by mohlo narusit integritu konStrukcie a/alebo
funkénost. Katétre sa po kontakte s biologickym
materialom velmi tazko Cistia, preto by pri
opakovanom pouziti mohli u pacienta vyvolat
neziaduce reakcie.

Nikdy neposuvajte ani nevytahujte intraluminalnu
pomd&cku proti odporu bez toho, aby ste najprv
urcili pric¢inu odporu pomocou fluoroskopie.

Ak nie je mozné urcit pricinu, katéter vytiahnite.
Pri pohybe proti odporu mézZete cievu poskodit.

Infuzny tlak by nemal prekraCovat maximalny
uvedeny tlak pre jednotlivé katétre (pozri tabulky
s prietokom). Tlak prekracujuci odporucané
rozmedzie méze viest k prasknutiu katétra alebo
odtrhnutiu hrotu.

Bezpecnostné opatrenia

+ Skladujte na tmavom a suchom mieste medzi
15 a 30 °C.

* Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené.

» Pouzite do datumu spotreby.

* Precitajte si navod na pouzitie vSetkych
latok alebo kontrastnych médii pouzivanych
s mikrokatétrami a dodrzujte ich.

Potencialne neziaduce udalosti a hlasenie
Lekari vykonavajuci zakroky vyzadujuce
perkutanne zavedenie katétra musia byt
oboznameni s moznymi komplikaciami, ktoré sa
moZzu v priebehu vykonu alebo po nom objavit.

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného:

» komplikacie na mieste vstupu,

» alergicka reakcia,

* embodlia,

* Kkrvacanie,

* infekcia,

* neurologické deficity vratane mozgovej mftvice
a smrti,

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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* cievne poranenie vratane (okrem iného)
pseudoaneuryzmy, vazospazmu, disekcie cievy
a perforacie cievy.

Pouzitie tejto pomdcky si vyzaduje fluoroskopiu,

Co predstavuje potencialne riziko pre lekarov

a pacientov spojené s vystavenim rontgenovému

Ziareniu. Medzi mozné rizika patria okrem iného:

» alopécia,

* popaleniny v rozsahu od zaCervenania koze po
vredy,

» katarakty,

* neskorSia neoplazia.

Poznamka: Ak déjde k vaznemu incidentu pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej
pouZzivania, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho
autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému
organu.

Mikrokatéter RAPIDTRANSIT™

TABULKA 100 % 50/50 100 %
PRIETOKU kontrast — kontrast — fyziologicky
vnut. priemer 76 % 76 %l roztok
0,53 mm (ml/s) fyziologicky (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
Celkova Mitvy pri pri  pri pri pri pri

dizka priestor 689 1379 689 1379 689 1379
katétra (ml) kPa kPa kPA kPa kPA kPa
(cm) (100 (200

psi) psi)

175 0,55 o1 01 03 05 07 11
155 0,50 o1 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Mikrokatéter PROWLER™ PLUS
Mikrokatétre PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABULKA 100 % 50/50 100 %
PRIETOKU kontrast — kontrast - fyziologicky
vnut. priemer 76 % 76 %l roztok
0,53 mm (mlls) fyziologicky (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
CelkovaMritvy pri  pri pri pri pri pri

dizka priestor 689 2068 689 2068 689 2 068
katétra (ml) kPa kPa kPA kPA kPA kPA
(cm) (100 (300

psi) psi)

175 0,55 o1 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 07 16
155 0,50 o1 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

Mikrokatéter PROWLER™ 14
Mikrokatéter PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABULKA 100 % 50/50 100 %
PRIETOKU kontrast — kontrast - fyziologicky
vnut. priemer 76 % 76 %l roztok
0,42 mm (mlls) fyziologicky (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
CelkovaMrtvy pri  pri pri pri  pri pri

dizka priestor 689 2068 689 2068 689 2 068
katétra (ml) kPa kPa kPA kPA KkPA kPA
(cm) (100 (300

psi) psi)

175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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Mikrokatéter PROWLER™ 10

TABULKA 100 % 50/50 100 %
PRIETOKU kontrast — kontrast — fyziologicky
vnut. priemer 76 % 76 %l roztok
0,38 mm (ml/s) fyziologicky (ml/s)
roztok
(ml/s)

Priblizné hodnoty
CelkovaMitvy pri  pri pri pri  pri pri

dizka priestor 689 2068 689 2068 689 2 068
katétra (ml) kPa kPa kPA kPA kPA kPA

(cm) (100 (300
psi) psi)

175 0,34 003 014 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 0,23 o1 01 02 06 04 09

Odporucany postup

Mikrokatétre Cerenovus sa odporuca pouzivat
s vodiacim katétrom, kompatibilnym puzdrovym
zavadzaCom katétra a riaditefnym vodiacim
drétom.

1.

Mikrokatétre Cerenovus mozu byt

balené v ochrannej prepravnej cievke

s preplachovacim konektorom luer alebo

vo vaniCke. Katétre maju hydrofilny povlak

a pred vytiahnutim z prepravnej cievky a pred

pouzitim vyZaduju hydrataciu.

* Pred vybratim katétra z prepravnej cievky ju
preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom cez konektor luer na konci
prepravnej cievky.

Poznamka: Katéter je mozné pred pouZzitim
hydratovat vo vanicke.

 Vytiahnite katéter a uistite sa, zZe nie je
poskodeny.

Poznamka: Nepokus$ajte sa pouzivat
mikrokatétre bez preplachnutia a hydratacie
povlaku. V opacnom pripade mdzete poskodit
povlak a znizit' klzkost’ katétra.

VYSTRAHA: Nepouzivajte katéter, ktory

bol akymkofvek spésobom poskodeny.
Poskodené katétre mézu prasknut a spdsobit’
traumatizaciu cievy alebo odpojenie hrotu
pocCas zakroku.

Mikrokatétre mozu byt balené s tvarovacim
mandrénom. Ak chcete zabranit’ prasknutiu
katétra a zachovat rozmerovu stabilitu, dérazne
odporu¢ame dodrziavat pri tvarovani katétra
tieto pokyny.

 Vytiahnite tvarovaci mandrén z drziaka
a vlozte ho do distalneho hrotu katétra.

» Ohnite hrot katétra a tvarovaci mandrén
do pozadovaného tvaru. Odporu¢ame
pozadovany tvar zvyraznit vo vacsej miere
a korigovat tak mierne uvolnenie katétra.

» Zostavu tvarovacieho mandrénu a katétra
drzte priamo nad zdrojom pary priblizne
30 sekund a vytvorte tak pozadovany tvar.

+ Odtiahnite vytvarovanu zostavu katétra od
zdroja tepla a pred odstranenim tvarovacieho
mandrénu ju ponechajte vychladnut na
vzduchu alebo v tekutine.

* Vyberte tvarovaci mandrén z katétra
a zlikvidujte ho.

VYSTRAHA: Tvarovaci mandrén nepouzivaijte
in vivo.

Pred pouzitim preplachnite lumen katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom —

k hrdlu katétra pripojte striekaCcku naplnenu
fyziologickym roztokom.

. Vyberte vhodny riaditefny vodiaci drét z balenia

a skontrolujte ho, Ci nie je poskodeny.

Opatrne vlozte vodiaci drét do lievikovitého
hrdla katétra a zavedte ho do lUmenu katétra.

. Zavedte vhodny vodiaci katéter prislusnou

perkutannou technikou. K hrdlu vodiaceho
katétra pripojte hemostaticky ventil

a udrziavajte kontinualny tok heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Poznamka: Mikrokatétre vyZaduju v priebehu
postupu kontinualny prietok, aby bola udrzana
klzkost' povlaku.

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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7. Zavedte vodiaci drét a mikrokatéter ako celok
cez hemostaticky ventil do lumenu vodiaceho
katétra. Posunte zostavu vodiaceho drétu
a mikrokatétra k distalnemu hrotu vodiaceho
katétra.

8. Takisto mdzete vodiaci drot a mikrokatéter
zasunut az do pozadovaného miesta.

Poznamka: Proximalna Cast’ mikrokatétrov
nie je potiahnuta povlakom, aby sa pri
uchopeni nekizali. Manipulacia s nimi je potom
jednoduchsia.

UPOZORNENIE: Ak po€as manipulacie zacitite
silny odpor, postup preruste a skér nez budete
pokraCovat, stanovte pri¢inu odporu. Ak nie je
mozné urcit’ priinu odporu, vytiahnite katéter
spolu s vodiacim drétom ako jeden celok.

9. Ked budete pripraveni na infuzne podanie,
vytiahnite z katétra cely vodiaci drot.
Pripojte striekatku obsahujucu infuzny roztok
k hrdlu mikrokatétra a podajte roztok podfa
pokynov vyrobcu. Dodrziavajte tiez prislusné
bezpecnostné opatrenia.

VYSTRAHA: Ak dbjde k obmedzeniu prietoku
cez katéter, nepokus$ajte sa precistit jeho
[umen infuznou aplikaciou latky. Zistite priCinu
blokady a vyrieste ju alebo vymerite upchaty
katéter za novy. AZ potom pokracujte v infuznej
aplikacii.

Poznamka: Infuzny tlak by nemal presiahnut
maximalne povolené hodnoty.

10. Po ukoncCeni postupu katéter vytiahnite
a zlikvidujte ho.

Likvidacia

Vsetky pouzité pomdocky zlikvidujte v sulade

s nemocni¢nymi predpismi. Tento vyrobok
nevyhadzujte ako netriedeny komunalny odpad.
Pokyny na likvidaciu ziskate od miestnych uradov
alebo vratte vyrobok na likvidaciu spoloCnosti
Cerenovus.

Zaruka

Spolo¢nost Cerenovus zarucuje, Ze tato
zdravotnicka pomo&cka nema chyby materialu
ani spracovania. Ziadne iné vyslovne uvedené
alebo predpokladané zaruky vratane zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel sa neposkytuju. Vhodnost’ pouzitia tejto
zdravotnickej pomocky na akykolvek konkrétny
chirurgicky vykon musi uréit’ pouzivatel

v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu.
Okrem zaruky uvedenej v tomto vyhlaseni sa
neposkytuju ziadne iné rozsirujuce zaruky.

™ PROWLER a RAPIDTRANSIT su ochranné
znamky spoloc¢nosti Cerenovus alebo jej
pridruzenych spolo¢nosti.

Najnovsiu verziu tohto dokumentu najdete na
webovej stranke www.e-ifu.com. Ak potrebujete
technicku pomoc, kontaktujte miestneho
obchodného zastupcu.

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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Neresterilizujte

Nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené

Vyrobca

Precitajte si navod na
pouzitie

Upozornenie

Nepyrogénne
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Chrante pred slneénym
ziarenim

Jedna sterilna bariéra

Iba na lekarsky predpis

20

(USA)
I:E www.e-IFU.com Webova stranka
US / Canada 800-255-2500 . , ~
EU: +800 8888 2020 s elektronickym navodom
EU: +32 2 4037222 na pOuiitie
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Mikrokateteri
kompanije Cerenovus

VAZNE INFORMACIJE
Procitajte pre upotrebe

Neki proizvodi mozda nisu licencirani u svim
jurisdikcijama.

Rk Only
Opis

Mikrokateteri kompanije Cerenovus predstavljaju
katetere razliCite krutosti sa jednim lumenom,
projektovane za pristup maloj, krivudavoj
vaskulaturi. Dostupni su u razli€itim spoljasnjim

i unutradnjim pre¢nicima. Svaka konfiguracija ima
hidrofilni sloj kojim se ostvaruje podmazivanje
radi lakSeg kretanja kroz krvne sudove. Unutrasnji
lumen je obloZen podmazanim PTFE koje olakSava
pomeranje zice vodilice i drugih sredstava.
Distalni delovi tela katetera su radiopakni kako

bi olaksali fluoroskopsku vizuelizaciju, a distalni
vrhovi se jasno razlikuju pomoc¢u radiopaknog
markera.

Karakteristike proizvoda

RAPIDTRANSIT™ mikrokateter
PROWLER™ PLUS mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateter

Fren¢ Iné mm
Proksimalni spoljasnji pre¢nik 2,8 - 0,95
Distalni spoljasnji pre¢nik 23 - 0,75
Proksimalni unutrasnji pre¢nik 0,021 0,5
Distalni unutrasnji precnik 0,021 0,5
Min. unutra$nji precnik vodeceg 0042 1.1
katetera
Malfg. spoljasnji precnik zice 0018 046
vodilice
Maks. PVA kompatibilnost 1000 ym

PROWLER™ 14 mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateter

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum

2022-05-19 16:49:12 Stampanja, odStampajte ponovo kako biste bili sigurni da koristite najnoviju reviziju

Frené Iné mm
Proksimalni spoljasnji pre¢nik 2,3 - 0,75
Distalni spoljasnji pre¢nik 19 - 0,65
Proksimalni unutra$nji pre¢nik 0,0165 0,4
Distalni unutrasnji pre¢nik 0,0165 0,4
Min. unutra$nji pre¢nik vodeceg 0,035 09
katetera
Malfg. spoljasnji precnik Zice 0014 0.36
vodilice
Maks. PVA kompatibilnost 500 um

1od7

uputstva za upotrebu (dostupno na adresi www.e-ifu.com). Obaveza korisnika je da osigura

koriS¢enje najnovijeg uputstva za upotrebu.



PROWLER™ 10 mikrokateter
Fren¢ Iné mm
Proksimalni spoljasnji pre¢nik 2,3 -- 0,75

Distalni spoljasnji pre¢nik 1,7 -- 0,55
Proksimalni unutrasnji pre¢nik 0,015 04
Distalni unutrasnji precnik 0,015 04
Min. unutrasnji pre¢nik vodeceg 0,035 0.9
katetera

Malfg. spoljasnji preCnik Zice 0,012 0,30
vodilice

Maks. PVA kompatibilnost 500 um

Namena

Mikrokateter kompanije Cerenovus namenjen je
da sluzi kao kanal za endovaskularnu upotrebu
tokom dijagnostickih i/ili interventnih procedura kod
perifernog i neurovaskularnog sistema.

Indikacije

Mikrokateter kompanije Cerenovus je indikovan za
upotrebu kod infuzije/uvodenja interventnih agensa/
sredstava u periferni i neurovaskularni sistem.

Populacija pacijenata

Mikrokateter kompanije Cerenovus namenjen je
za upotrebu kod pacijenata koji se podvrgavaju
dijagnostickim i/ili interventnim procedurama.

Predvideni korisnik

Ovo sredstvo treba da koriste iskljucivo lekari
koji su obuceni za endovaskularne procedure
u zdravstvenim ustanovama sa odgovaraju¢om
opremom za snimanje.

Klini€ke koristi (Primenjivo samo na trziStima koja
podlezu Uredbi EU 2017/745)

Mikrokateter kompanije Cerenovus predstavlja
kanal za endovaskularne intervencije zasnovane
na kateteru u cilju pruzanja manje invanzivnih
alternativa otvorenim hirur8kim zahvatima kod
procedura dijagnostikovanja i leCenja pacijenata.
Sazetak bezbednosnih i klini¢kih karakteristika
(SSCP) mozete pronaci na slede¢em linku:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja
EUDAMED-a.

Napomena: Uprava za hranu i lekove (FDA) SAD
ne pregleda SazZetak bezbednosnih i klini¢kih
performansi i veb-sajt EUDAMED.

Kontraindikacije

Mikrokateteri kompanije Cerenovus su
kontraindikovani za isporuku infuzije koja sadrZi
dimetil-sulfoksid (DMSO).

Upozorenja

OVO SREDSTVO JE NAMENJENO ISKLJUCIVO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. Odlozite
mikrokateter u otpad nakon jedne procedure.
Strukturna celovitost i/ili funkcionisanje mogu

se narusiti ponovnom upotrebom ili ¢is¢enjem.
Kateteri se izuzetno tesko Ciste nakon izlaganja
bioloskim materijalima i mogu izazvati nezeljene
reakcije kod pacijenata ako se ponovo Kkoriste.

Ni u kom slu€aju nemojte uvoditi niti izvlaciti
intralumensko sredstvo ako naidete na otpor,
dok se uzrok otpora ne utvrdi fluoroskopijom.
Ako se uzrok ne moze utvrditi, izvucite kateter.
PokuS$aj savladavanja otpora moze dovesti do
oStecenja krvnog suda.

Pritisak infuzije ne sme premasiti maksimaini
navedeni pritisak za svaki kateter, kao Sto je
naznaceno u grafikonima protoka. Pritisak koji
premasuje preporuceni raspon moze dovesti do
pucanja katetera ili odvajanja vrha.

Mere opreza

+ Cuvajte na tamnom, suvom mestu na
temperaturi izmedu 15 °C i 30 °C.

* Ne Kkoristiti ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno.

» Upotrebiti do datuma oznaCenog sa
,ROK trajanja®“.

» Procitajte i sledite uputstvo za upotrebu svih
sredstava ili kontrastnih medijuma koji se koriste
sa mikrokateterima.

Moguci nezeljeni dogadaji i prijavljivanje
Lekari kojima nisu poznate moguce komplikacije
do kojih moze doci tokom ili nakon procedura kod

kojih je neophodno perkutano uvodenje katetera
ne treba da pokuSavaju da obave takve procedure.

U moguce komplikacije spadaju, izmedu ostalih,
i sledece pojave:

+ Komplikacije na mestu pristupa

+ Alergijska reakcija

Embolija

Krvarenje

Infekcija

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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» Neurolo$ki deficit, ukljuCujuéi mozdani udar
i smrt

» Vaskularno ostecenje, uklju€ujuci, izmedu
ostalog, pseudoaneurizmu, vazospazam,

PROWLER™ PLUS mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateter

disekciju krvnog suda i perforaciju krvnog suda

Za koriS¢enje ovog sredstva neophodna je

fluoroskopija, koja nosi potencijalne rizike po lekare

i pacijente u vezi sa rendgenskim zraCenjem.

U moguce rizike, izmedu ostalog, spadaju:

» Alopecija

* Opekotine razlicite tezine, od crvenila koze do
Cireva

+ Katarakte

* Odlozena neoplazija

Napomena: Ako tokom ili usled upotrebe ovog

sredstva dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga

proizvodacu i/ili njegovom ovlaséenom predstavniku

i nacionalnom nadleZznom organu.

TABELA 100% 50/50 100%
PROTOKA kontrast- kontrast- fizioloSki
unutrasnji 76% 76%l rastvor
precnik 0,021" (cm®/sec) fizioloSki (cm’/sec)
rastvor
(cm¥/sec)

Priblizne vrednosti
Ukupna Mrtav pri pri pri pri pri pri

RAPIDTRANSIT™ mikrokateter

TABELA 100% 50/50 100%
PROTOKA kontrast- kontrast- fizioloSki
unutrasnji 76% 76%l rastvor
precnik 0,021" (cm®sec) fizioloSki (cm?’/sec)
rastvor
(cm®/sec)

Priblizne vrednosti
Ukupna Mrtav pri pri  pri pri pri pri

duzina prostor 100 300 100 300 100 300
katetera(cm®) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068

kPa) kPa)
175 0,55 o1 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 07 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

duzina prostor 100 200 100 200 100 200
katetera (cm®) psi psi psi psi  psi psi
(cm) (689 (1379

kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 05 07 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ 14 mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateter
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TABELA 100% 50/50 100%
PROTOKA kontrast- kontrast- fizioloSki
unutrasnji 76% 76%l rastvor
precnik 0,0165" (cm®/sec) fizioloSki (cm?’/sec)

rastvor

(cm¥/sec)

Priblizne vrednosti
Ukupna Mrtav pri pri  pri pri pri pri
duzina prostor 100 300 100 300 100 300
katetera (cm®) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
kPa) kPa)
175 0,38 002 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
3od7



PROWLER™ 10 mikrokateter

TABELA 100% 50/50 100%
PROTOKA kontrast- kontrast- fizioloski
unutrasnji 76% 76%] rastvor
precnik 0,015" (cm®sec) fizioloSki (cm?’/sec)
rastvor
(cm¥/sec)

Priblizne vrednosti

Ukupna Mrtav pri pri  pri pri pri pri

duzina prostor 100 300 100

300 100 300

katetera(cm®) psi psi psi psi psi psi

(cm) (689 (2068
kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06

155 032 004 01 01 03 02 06

75 023 01 01 02 06 04 09

Preporuceni postupak

Preporuc€uje se da se mikrokateteri kompanije
Cerenovus koriste sa vodecéim kateterom,
kompatibilnim uvodnikom omotaca katetera i Zicom
vodilicom kojom se mozZe upravljati.

1.

2022-05-19 16:49:12 Stampanja, odStampajte ponovo kako biste bili sigurni da koristite najnoviju reviziju

Mikrokateteri kompanije Cerenovus mogu biti
upakovani u zastitni kotur sa luer prikljuckom
za ispiranje ili na tacni. Kateteri poseduju
hidrofilni sloj i potrebna im je hidratacija pre
nego Sto se uklone iz kotura i pre upotrebe.

* Pre uklanjanja katetera iz kotura, isperite
kotur heparinizovanim fizioloSkim rastvorom
kroz luer priklju¢ak na kraju kotura.

Napomena: Kateter se moze hidrirati na tacni
pre upotrebe.

* Izvadite kateter i pregledajte ga kako biste se
uverili da nije oStecen.

Napomena: Nemojte pokuSavati da koristite
mikrokatetere pre nego Sto ih isperete radi
hidriranja sloja. U suprotnom, moZete ugroziti
sloj i podmazanost katetera.

UPOZORENJE: Nemoijte koristiti kateter koji
je ostecen na bilo koji nacin. OSteceni kateteri
mogu puci i izazvati oStec¢enje krvnog suda ili
odvajanje vrha tokom procedure.

2. U pakovanju sa mikrokateterima moze biti

priloZzena osovina za oblikovanje. Preporucuje
sa da korisnik prati ovo uputstvo kada oblikuje
kateter da bi oCuvao strukturnu celovitost

i stabilnost dimenzija katetera.

* |zvadite osovinu za oblikovanje sa nosece
kartice i ubacite je u distalni vrh katetera.

« Savijte vrh katetera i osovinu za oblikovanje
u zeljeni oblik. Preporucuje se da savijanje
u zeljeni oblik bude vece od potrebnog kako
bi se nadomestilo opustanje katetera.

* Drzite sklop osovine za oblikovanje i katetera
neposredno iznad izvora pare priblizno
30 sekundi da biste fiksirali oblik.

» Uklonite oblikovani sklop katetera sa izvora
toplote i ostavite ga da se ohladi na vazduhu
ili u te€nosti pre nego $to uklonite osovinu.

* Uklonite osovinu za oblikovanje iz
mikrokatetera i odloZite je u otpad.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti osovinu za
oblikovanje in-vivo.

Pre upotrebe, isperite unutradnjost lumena
katetera heparinizovanim fizioloskim rastvorom
tako Sto cete prikljuciti Spric sa fizioloSkim
rastvorom na Cvoriste katetera.

Izvadite odgovarajucu upravljivu Zicu vodilicu iz
pakovanja i proverite da li je oSteCena.

PaZljivo umetnite Zicu vodilicu u levkasto
CvoriSte katetera i uvedite ga u lumen katetera.

Plasirajte odgovarajuci vodeci kateter tehnikom
perkutanog pristupa po vasem izboru.

Povezite hemostatski ventil za CvoriStem
vodeceg katetera i odrzavajte kontinuirano
ispiranje heparinizovanim fizioloSkim rastvorom.

Napomena: Mikrokateterima je potrebno
kontinuirano ispiranje tokom procedure kako bi
se odrzavala lubrikacija sloja.

Uvedite Zicu vodilicu i mikrokateter kao jednu
jedinicu kroz hemostatski ventil u lumen
vodeceg katetera. Uvodite sklop zice vodilice
i mikrokatetera do distalnog vrha vodeceg
katetera.

Drugi nacin je da uvodite zicu vodilicu
i mikrokateter dok ne pristupite zeljenoj lokaciji.

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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Napomena: Radi lakSeg rukovanja kateterom,
proksimalni deo mikrokatetera nema sloj koji
omogucuje drzanje bez klizanja.

OPREZ:Ukoliko naidete na snazan otpor tokom
rukovanja, prekinite postupak i utvrdite uzrok
otpora pre nego $to nastavite. Ako se uzrok
otpora ne moze utvrditi, izvucite kateter i zicu
vodilicu kao sistem.

9. Kada ste spremni za infuziju, Zicu vodilicu
potpuno izvucite iz katetera. Povezite Spric
koji sadrzi infuzat na ¢voriste mikrokatetera
i obavite infuziju u skladu sa uputstvom
proizvodaca i merama opreza.

UPOZORENJE: Ukoliko protok kroz kateter
pocne da se smanjuje, nemojte pokuSavati

da ocistite lumen katetera infuzijom. Utvrdite

i otklonite uzrok zacepljenja ili zamenite
zapuSeni kateter novim kateterom pre nego sto
nastavite infuziju.

Napomena: Pritisak infuzije ne sme da
premasi maksimalni propisani pritisak.

10. Po zavrSetku procedure, izvucite kateter
i odlozite ga u otpad.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad sva upotrebljena sredstva

u skladu sa bolni¢kim smernicama. Nemojte
odlagati ovaj proizvod kao nesortirani komunalni
otpad. Od lokalnih organa vlasti zatrazite uputstva
za odlaganije ili vratite komapniji Cerenovus radi
odlaganja.

Garancija

Kompanija Cerenovus garantuje da ovo

sredstvo nema nedostatke u materijalu i izradi.
Ovim se odri€éemo od svake druge izricite ili
podrazumevane garancije, ukljuc¢ujuéi garanciju
utrzivosti ili pogodnosti za odredenu namenu.
Pogodnost ovog medicinskog sredstva za bilo
koji hirurski zahvat treba da proceni korisnik,
u skladu sa proizvodac¢evim uputstvom za
upotrebu. Ne postoje garancije izvan onih koje
su ovde opisane.

™ PROWLER i RAPIDTRANSIT su robne marke
kompanije Cerenovus ili povezanih kompanija.

Najnoviju verziju ovog proizvoda mozete pronadi
na www.e-ifu.com. TehniCku podrsku zatrazite od
lokalnog predstavnika za prodaju.

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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Ne sterilisati ponovo

Ne koristiti ako je pakovanje
otvoreno ili oSteéeno

Proizvodacé

Pogledajte uputstvo za
upotrebu

Oprez

Nepirogeno

Medicinsko sredstvo

Ogranic¢enja temperature
15°C -30 °C

Jedinica pakovanja

Ovlascéeni predstavnik za
Evropu

Cuvati na suvom mestu

Cuvati zastiéeno od
sunceve svetlosti

Jedna sterilna barijera

Medicinsko sredstvo po
nalogu lekara (SAD)

Veb-sajt sa elektronskim
uputstvom za upotrebu
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@@CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuvuagohmm FAMILY OF COMPANIES

<D
Cerenovus mikrokatetrar

VIKTIG INFORMATION
Las fore anvandning

Vissa produkter ar kanske inte licensierade i alla
jurisdiktioner.

R Only

Beskrivning

Cerenovus mikrokatetrar ar katetrar med
enkellumen och variabel styvhet som ar utformade
for att f& atkomst till tranga, slingrande kéarl. De finns
i en mangd olika langder och innerdiametrar.

Varje konfiguration har en hydrofil belaggning

som ger glatthet for enklare navigering i blodkarl.
Det inre lumen ar belagt med glatt PTFE for att
underlatta rorelse av styrtradar och andra enheter.
Katetrarnas distala sektioner ar rontgentata sa att
de kan ses battre vid fluoroskopisk dvervakning,
och de distala andarna har en tydlig rontgentat
markering.

Produktegenskaper

RAPIDTRANSIT™ mikrokateter
PROWLER™ PLUS mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateter

Charriére Tum mm

Proximal Y.D. 2,8 -- 0,95
Distal Y.D. 2,3 -- 0,75
Proximal |.D. 0,021 0,5
Distal I.D. 0,021 0,5

Min. I.D. styrkateter 0,042 11

Max. Y.D. styrtrad 0,018 0,46
Max. PVA- 1,000 pm

kompatibilitet

PROWLER™ 14 mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateter
Charriéere Tum mm

Proximal Y.D. 2,3 -- 0,75
Distal Y.D. 1,9 - 0,65
Proximal |.D. 0,0165 04
Distal I.D. 0,0165 04
Min. I.D. styrkateter 0,035 0,9
Max. Y.D. styrtrad 0,014 0,36
Max. PVA- 500 m

kompatibilitet

PROWLER™ 10 mikrokateter
Charriére Tum mm

Proximal Y.D. 2,3 - 0,75
Distal Y.D. 1,7 - 0,55
Proximal I.D. 0,015 04
Distal 1.D. 0,015 04
Min. I.D. styrkateter 0,035 0,9
Max. Y.D. styrtrad 0,012 0,30
Max. PVA- 500 um

kompatibilitet

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
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Avsedd anvandning

Cerenovus mikrokateter ar avsedd som en kanal for
endovaskular anvandning under diagnostiska och/
eller interventionella procedurer i perifer vaskulatur
och neurovaskulatur.

Indikationer

Cerenovus mikrokateter ar indicerad for anvandning
vid infusion/introduktion av interventionella agenser/
enheter i perifer vaskulatur och neurovaskulatur.

Patientpopulation

Cerenovus mikrokateter ar avsedd for anvandning
hos patienter som genomgar diagnostiska och/eller
interventionella forfaranden.

Avsedd anvandare

Enheten far endast anvandas av lakare
med utbildning i endovaskulara ingrepp
vid sjukvardsinrattningar med lamplig
avbildningsutrustning.

Kliniska fordelar (Galler endast pa marknader
som omfattas av EU-férordning 2017/745)
Cerenovus mikrokateter tillhandahaller en kanal
for endovaskulara kateterbaserade ingrepp for
mindre invasiva alternativ till Sppen kirurgi vid
patientdiagnostik och behandlingsprocedurer.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP) finns pa féljande lank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Detta ar SSCP-platsen efter lanseringen av
EUDAMED.

Obs! Sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda och EUDAMEDs webbplats granskas inte
av USFDA.

Kontraindikationer

Cerenovus mikrokatetrar ar kontraindicerade for
leverans av infusat som innehaller dimetylsulfoxid
(DMSO).

Varningar

DENNA PRODUKT AR ENDAST AVSEDD FOR
ENGANGSBRUK. Kassera mikrokatetern efter en
procedur. Strukturell integritet och/eller funktion
kan férsamras vid ateranvandning eller rengoring.
Det ar ytterst svart att rengora katetrar efter att
de har exponerats for biologiska material och
ateranvandning kan orsaka komplikationer hos
patienten.

For aldrig fram eller dra tillbaka en intraluminal
enhet mot motstand forran orsaken till motstandet
har faststallts med hjalp av fluoroskopi.

Om orsaken inte kan faststallas ska katetern dras
tillbaka. Forflyttning mot motstand kan leda till
karlskada.

Infusionstrycket ska inte dverstiga det maximala
trycket som star angivet for varje kateter

i flodesschemat. Tryck over det rekommenderade
intervallet kan leda till brott pa katetern eller att
spetsen lossnar.

Forsiktighetsanvisningar

» Forvaras morkt och torrt mellan 15 °C och
30 °C.

* Anvand inte produkten om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.

» Ska anvandas fore "Anvands fore”’-datumet.

» Las och folj bruksanvisningen for alla agenser
eller kontrastmedel som anvands tillsammans
med mikrokatetrarna.

Potentiella biverkningar och rapportering
Forfaranden som kraver perkutant kateterinférande
ska endast utféras av lakare som ar val insatta i de
komplikationer som kan uppsta under eller efter
forfarandet.

Mojliga komplikationer kan vara, men begransar sig

inte till, féljande:

» Komplikationer vid atkomststallet

+ Allergisk reaktion

+ Emboli

* Blodning

* Infektion

* Neurologisk svikt inklusive stroke och dodsfall

» Vaskular skada inklusive men inte begransat till
pseudoaneurysm, vasospasm, karldissektion
och karlperforering

Anvandning av denna enhet kraver fluoroskopi,

vilket medfor potentiella risker for lakare och

patienter i samband med rontgenexponering.

Majliga risker inkluderar, men ar inte begransade till,

foljande:

* Alopeci

» Brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran
hudrodnad till sar

+ Katarakter

* FOrdrojd neoplasi

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
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Obs: Om en allvarlig handelse intraffar under
anvandning av denna enhet eller som ett resultat
av dess anvandning, ska den rapporteras till
tillverkaren och/eller dennes auktoriserade ombud

PROWLER™ 14 mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES mikrokateter

TABELL FOR 100 % 50/50 100 %
och den nationella tillsynsmyndigheten. FLODES- kontrast-  kontrast-  saltlésning
- HASTIGHET 76 % 76 %l (mlisek)
RAPIDTRANSITT™ mikrokateter 0,0165" 1.D. (mlisek)  saltlosning
TABELLFOR 100 % 50/50 100 % (ml/sek)
FLODES- kontrast-  kontrast-  saltlosning
HASTIGHET 76 % 76 %l (ml/sek) Ungefarliga varden
0,021" I.D. (mlisek) saltlosning Total  Dod- Vid Vid Vid Vid Vid Vid
(ml/sek) kateter- utrymme 100 300 100 300 100 300
L langd  (ml) psi psi psi psi psi psi
Ungefarllga varden (cm) (689 (2 068
Total  Dod- Vid Vid Vid Vid Vid Vid kPa) kPa)
kateter- utrymme 100 200 100 200 100 200
langd  (ml)  psi psi psi psi psi psi 175 038 002 01 02 04 03 07
(cm) (689 (1379 155 035 004 01 02 05 04 07
kPa) kPa) 140 0,35 005 02 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10
175 0,55 o1 01 03 05 07 11
1% 0% 01 02 04 08 08 13 PROWLER™ 10 mikrokateter
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15 TABELL FOR 100 % 50/50 100 %
75 0,30 02 03 08 13 13 18 FLODES- kontrast-  kontrast-  saltlosning
HASTIGHET 76 % 76 %l (ml/sek)
PROWLER™ PLUS mikrokateter 0,015" 1.D. (mlisek)  saltlésning
PROWLER™ SELECT™ PLUS mikrokateter (mlisek)
TABELL FOR 100 % 50/50 100 % e
FLODES- kontrast-  kontrast-  saltlésning ) . _ Ungefarliga varden
HASTIGHET 76 % 76 %/ (ml/sek) Total Dod- Vid Vid Vid Vid Vid Vid
0,021" I.D. (ml/sek) saltldsning k_:ateter- utrymme 10? 309 109 309 109 309
(mlisek) langd  (ml) psi psi psi psi psi psi
(cm) (689 (2068
Ungefarliga varden kPa) kPa)
Total  Dod- Vid Vid Vid Vid Vid Vid
kateter- utrymme 100 300 100 300 100 300 175 0,34 003 01 01 03 02 06
langd  (ml) psi psi psi psi psi psi 155 0,32 004 01 01 03 02 06
(cm) (689 (2068 75 023 01 01 02 06 04 09
kPa) kPa)
175 0,55 01 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 07 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24
Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
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Rekommenderat forfarande

Vi rekommenderar att Cerenovus mikrokatetrar
anvands med en styrkateter, en kompatibel
katetermantelinférare och en styrtrad.

1. Cerenovus mikrokatetrar kan vara forpackade
i en skyddande hoprullad dispenser utrustad
med en spolande luerkoppling eller i en bricka.
Katetrarna har en hydrofil belaggning och
maste hydreras innan de plockas ut ur den
hoprullade dispensern och fére anvandning.

* Innan du plockar ut katetern ur den hoprullade
dispensern ska du spola dispensern med
hepariniserad saltlésning via luerkopplingen pa
ena anden av den hoprullade dispensern.

Obs: Katetern kan hydreras i brickan fore
anvandning.

* Plocka ut katetern och inspektera den for att
bekrafta att den inte ar skadad.

Obs: Forsok inte anvanda mikrokatetrar

utan att forst spola dem for att hydrera
belaggningen. Underlatenhet att gora detta kan
aventyra kateterns belaggning och glatthet.

VARNING! Anvand inte en kateter som ar
skadad pa nagot satt. Skadade katetrar kan
brista och orsaka karlskador eller att spetsen
I6sgors under proceduren.

2. Mikrokatetrar kan vara forpackade med en
formande mandrang. For att uppratthalla
kateterns bristningsintegritet och dimensionella
stabilitet rekommenderas det att anvandaren
foljer dessa instruktioner vid formning av en
kateter.

 Ta bort den formande mandrangen fran
monteringskortet och for in den i kateterns
distala ande.

» Boj kateterspetsen och den formande
mandrangen till dnskad form. Overdriven
formning rekommenderas for att kompensera
for mindre kateterslapphet.

* Hall enheten med den formande mandrangen/
katetern direkt dver angkallan i cirka
30 sekunder for att stalla in formen.

* Ta bort den formade kateterenheten fran
varmekallan och lat den svalna i antingen luft
eller vatska innan mandrangen tas bort.

* Ta bort den formande mandrangen fran
katetern och kassera den.

VARNING! Den formande mandrangen far inte
anvandas in vivo.

Spola kateterns lumen med hepariniserad
saltlésning genom att ansluta en spruta
fylld med saltlésning till kateterhylsan fore
anvandning.

Plocka ut lamplig styrtrad ur férpackningen och
kontrollera att den inte ar skadad.

For langsamt in styrtraden i hylsan pa katetern
och vidare in i kateterns lumen.

Placera lamplig styrkateter med vald perkutan
inforingsteknik. Anslut en hemostatisk ventil

till styrkateterns hylsa och spola med ett jamnt
fléde av hepariniserad saltlésning.

Obs: Mikrokatetrar kraver kontinuerlig
spolning under forfarandet for att uppratthalla
belaggningens glatthet.

For in styrtrdden och mikrokatetern som en
enhet genom den hemostatiska ventilen och in
i styrkateterns lumen. For fram enheten med
styrtrad/mikrokateter till styrkateterns distala
spets.

Alternativt kan du féra fram styrtraden och
mikrokatetern tills dnskad plats nas.

Obs: For att underlatta kateterhanteringen
ar den proximala delen av mikrokatetrarna ej
belagd for att sakerstalla bra grepp utan glid.

VARNING: Om stort motstand uppstar under
proceduren ska den avbrytas och orsaken
till motstandet bestdmmas innan proceduren
fortsatts. Om orsaken till motstandet inte kan
bestammas ska katetern och styrtraden dras
tillbaka som en enhet.

Nar allting ar klart for infusion ska styrtraden
dras tillbaka helt fran katetern. Anslut en
spruta med infusionsmedel till mikrokateterns
hylsa och utfér infusion enligt tillverkarens
instruktioner och forsiktighetsvarningar.

VARNING! Om flédet genom katetern blir
begransat ska du inte forsdka rensa kateterns
lumen genom infusion. Faststall och atgarda
orsaken till blockeringen eller byt ut den
blockerade katetern mot en ny kateter innan du
fortsatter med infusionen.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
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Obs: Infusionstryck far inte dverskrida den
maximala tryckmarkningen.

10. Avlagsna och kassera katetern efter att
ingreppet ar slutfort.

Kassering

Alla anvanda produkter ska kasseras i enlighet
med sjukhusets riktlinjer. Kasta inte den har
produkten som osorterat kommunalt avfall.
Kontakta de lokala myndigheterna for anvisningar
om kassering eller returnera den till Cerenovus for
kassering.

Garanti

Cerenovus garanterar att denna medicinska
utrustning ar fri fran defekter, bade betraffande
material och utforande. Alla andra uttryckliga
eller underforstadda garantier, inklusive
garantier avseende saljbarhet eller lamplighet,
forklaras harmed ogiltiga. Anvandaren ska
bedoma om denna medicintekniska produkt
lampar sig for anvandning vid visst kirurgiskt
ingrepp, i enlighet med av tillverkaren utfardad
bruksanvisning. Inga ovriga garantier lamnas
utover vad som anges hari.

™ PROWLER och RAPIDTRANSIT ar varumarken
som tillhér Cerenovus eller dess dotterbolag.

Besok www.e-ifu.com for den senaste versionen
av detta dokument. Kontakta din lokala
forsaljningsrepresentant for teknisk hjalp.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
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""" bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvandaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.

5av7



Symbolforklaring
Far ej omsteriliseras

Anvand inte produkten om
forpackningen ar oppnad
eller skadad.

Tillverkare

Se bruksanvisning

Forsiktighet

Icke-pyrogen

X[>BE ® @

MD Medicinteknisk produkt
30 "
Temperaturgrianser
y 15-30 °C

Forpackningsenhet

i

Auktoriserad representant
i Europa

m
8

[N
LN
[N
[N

Forvaras torrt

)

/,
o
\

Skyddas mot solljus

Enkel steril barriar

70%

Receptbelagt (USA)

.e-IFU. .
I:E Us/ canada s00-2552500 Webbplats med elektronisk
fu oo s0res. bruksanvisning

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
2022-05-19 16:49:12 utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstélla att den senaste revisionen av
""" bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvandaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.

6av’7



wl

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38, 2400
Le Locle, Switzerland
T +41 32 934 80 00

EC

REP

DePuy Ireland, UC
Loughbeg, Ringaskiddy, Co.
Cork, Ireland

Y
w2

Skapad 05/2022
© Cerenovus 2021-2022. Med ensamratt.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
2022-05-19 16:49:12 utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstélla att den senaste revisionen av
""" bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvandaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.

7av7



LCN 208943-001 Rev B

@@CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuvuagohmm FAMILY OF COMPANIES

 tr
Cerenovus Mikrokateterler

ONEMLI BILGILER
Latfen kullanmadan 6nce okuyun
Bazi UrUnler tum bdlgelerde lisansli olmayabilir.

Rk Only

Aciklama

Cerenovus Mikrokateterleri kiguk, kivrimli
vaskulature ulasmak amaciyla tasarlanmig, degisik
sertliklere sahip tek lUmenli kateterlerdir. Cesitli dig
ve i¢ ¢cap boyutlari mevcuttur. Her konfiglirasyonda
damarda hareket sirasinda kayganlik saglayan

bir hidrofilik kaplama bulunur. Kilavuz tellerin

ve diger cihazlarin hareketini kolaylagtirmak
amaciyla i¢ lumen kaygan PTFE ile kaplanmistir.
Floroskopik goruntilemeyi kolaylastirmak icin
kateter govdelerinin distal bélimleri radyopaktir ve
radyopak bir isaret sayesinde distal uclar kolaylikla
ayirt edilebilir.

Uriin Ozellikleri

RAPIDTRANSIT™ Mikrokateter
PROWLER™ PLUS Mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Mikrokateter

French ing mm
Proksimal Dis Cap 2,8 - 0,95
Distal Dis Cap 2,3 -- 0,75
Proksimal ic Cap 0,021 05
Distal i¢c Cap 0,021 05
Minimum I¢ Cap Kilavuz
Kateter 0042 1.1
Maksimum (Dis Cap)
Kilavuz Tel 0018 0,46
Maksimum PVA
Uyumlulugu 1000 ym

PROWLER™ 14 Mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Mikrokatater

French ing mm
Proksimal Dis Cap 23 - 0,75
Distal Dis Cap 1,9 -- 0,65
Proksimal I¢ Cap 0,0165 0,4
Distal ic Cap 0,0165 0,4
Minimum ¢ Cap Kilavuz
Kateter 0,035 09
Maksimum (Dis Cap)
Kilavuz Tel 0014 0.36
Maksimum PVA
Uyumlulugu 500 pm

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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PROWLER™ 10 Mikrokateter

French ing mm
Proksimal Dis Cap 23 - 0,75
Distal Dis Cap 1,7 -- 0,55
Proksimal i¢c Cap 0,015 04
Distal i¢c Cap 0,015 0,4
Minimum I¢ Cap Kilavuz
Kateter 0035 029
Maksimum (Dis Cap)
Kilavuz Tel 0,012 0.30
Maksimum PVA
Uyumlulugu 500 pm

Kullanim Amaci

Cerenovus Mikrokateter, periferal ve néro
vaskulatirde tanisal ve/veya girisimsel prosedurler
sirasinda endovaskuler kullanim igin bir kanal
olarak tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Cerenovus Mikrokateter, periferal ve néro
vaskulatlirde girisimsel ajanlarin/cihazlarin
inflzyonundal/verilmesinde kullanim icin endikedir.

Hasta Popiilasyonu

Cerenovus Mikrokateter, tanisal ve/veya girisimsel
prosedurler geciren hastalarda kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Hedef Kullanici

Cihaz yalnizca, uygun goruntileme ekipmanina
sahip tibbi tesislerde endovaskuler prosedurler
konusunda egitim almis hekimler tarafindan
kullaniimahdir.

Klinik Faydalar (Yalnizca AB Yonetmeligi
2017/745’e tabi pazarlarda gecerli)

Cerenovus Mikrokateter, hasta tani ve tedavi
prosedurlerinde agik cerrahiye daha az invaziv
alternatifler icin endovaskuler kateter bazli
girisimler icin kanal saglar. Glvenlik ve Klinik
Performans Ozeti (SSCP) su baglantida
bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Burasi EUDAMED’in piyasaya surulmesinden
sonraki SSCP konumudur.

Not: Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti ve
EUDAMED web sitesi, USFDA tarafindan
incelenmemektedir.

Kontrendikasyonlar

Cerenovus Mikrokateterler, dimetil sulfoksit
(DMSO) igeren influzatlarin verilmesi igin
kontrendikedir.

Uyarilar

BU CIHAZ TEK KULLANIM ICIN
TASARLANMISTIR. Bir prosedirden sonra
mikrokateteri atin. Yeniden kullaniimasi veya
temizlenmesi durumunda yapisal butanlugu
ve/veya islevselligi tehlikeye girebilir. Biyolojik
maddelere maruz kalmalarinin ardindan
kateterlerin temizlenmesi son derece zordur ve
yeniden kullanilmalari durumunda advers hasta
reaksiyonlarina neden olabilir.

Direncin nedeni floroskopiyle belilenmeden

bir intraliminal cihazi dirence karsi asla
ilerletmeyin ya da geri gekmeyin. Direncin nedeni
belirlenemezse kateteri geri ¢ekin. Cihazin dirence
kars! hareket ettiriimesi damara hasar verebilir.

inflizyon basinci, akis hizi semalarinda gosterilen
sekilde her kateter icin belirtilen maksimum basinci
asmamalidir. Onerilen arali§i asan basinglar
kateterin kirllmasina veya ucun ayrilmasina yol
acabilir.

Onlemler

» 15°ile 30°C arasinda karanlik ve kuru bir yerde
saklayin.

+ Ambalaj agilmig veya hasar gormugse
kullanmayin.

* “Son Kullanma” tarihinden énce kullanin.

* Mikrokateterlerle birlikte kullanilan tim ajanlarin
veya kontrast maddelerin Kullanim Talimatlarini
okuyun ve uygulayin.

Olasi Advers Olaylar ve Raporlama

PerklUtan kateter yerlestirmeyi gerektiren
prosedurler, prosedur sirasinda veya prosedurden
sonra ortaya ¢ikabilecek olasi komplikasyonlari
bilmeyen hekimler tarafindan denenmemelidir.

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icermektedir,
ancak bunlarla sinirli degildir:

« Erisim bolgesi komplikasyonlari

+ Alerjik reaksiyon

* Emboli

* Hemoraj

+ Enfeksiyon

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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+ inme ve 6ltim dahil nérolojik fonksiyon
bozuklugu

» Psddoanevrizma, vazospazm, damar
diseksiyonu ve damar perforasyonunu igceren
ancak bunlarla sinirli olmayan vaskuler
yaralanma

Bu cihazin kullaniimasi i¢in doktorlar ve hastalar

uzerinde x-1sinina maruz kalmayla iligkili olasi

riskleri ortaya koyan floroskopi gereklidir.

Olasi riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli

degildir:

* Alopesi

+ Cilt kizarikligindan Ulserlere kadar degisen yanik
turleri

+ Katarakt

* Geg neoplazi

Not: Bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay
meydana gelirse, lutfen bu durumu Ureticiye ve
ulkenizdeki yetkili temsilciye bildirin.

RAPIDTRANSIT™ Mikrokateter

AKIS Hizi %100 50/50 %100
SEMASI Kontrast- Kontrast-  Salin
0,021 ing ic Cap %76 %76/ (cclsn)
(cclsn) Salin
(cclsn)
Yaklagik Degerler

Toplam Oli 100 200 100 200 100 200
Kateter  Bosluk psi'de psi'de psi‘de psi‘de psi‘de psi‘de
Uzunlugu (cc) (689 (1379

(cm) kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 05 07 11
155 00 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 18

PROWLER™ PLUS Mikrokateter
PROWLER™ SELECT™ PLUS Mikrokateter

AKIS Hizi %100 50/50 %100
SEMASI Kontrast-  Kontrast-  Salin
0,021 ingic Cap %76 %76/ (cclsn)
(cclsn) Salin
(cclsn)
Yaklasik Degerler

Toplam Olii 100 300 100 300 100 300
Kateter  Bosluk psi'de psi'de psi'de psi'de psi'de psi‘de
Uzunlugu (cc) (689 (2068

(cm) kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 08 07 15
165 0% 01 01 04 10 07 16
155 0% 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 03% 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 17 12 22
75 030 02 05 08 18 13 24

PROWLER™ 14 Microcatheter
PROWLER™ SELECT™ LP-ES Mikrokatater

AKIS Hizi %100 50/50 %100
SEMASI Kontrast- Kontrast-  Salin
0,0165 ing i¢ Cap %76 %76/ (cclsn)
(cclsn) Salin
(cclsn)
Yaklasik Degerler

Toplam Olii 100 300 100 300 100 300
Kateter  Bosluk psi'de psi'de psi'de psi'de psi'de psi‘de
Uzunlugu (cc) (689 (2068

(cm) kPa) kPa)

175 038 002 01 02 04 03 07
155 03 004 01 02 05 04 07
140 03 005 02 02 06 04 09
75 02 01 02 03 07 05 10

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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PROWLER™ 10 Microcatheter

AKIS Hizi %100 50/50 %100
SEMASI Kontrast- Kontrast-  Salin
0,015In¢ Ic Cap %76 %76/Salin  (cc/sn)
(cclsn) (cclsn)
Yaklasik Degerler

Toplam Olii 100 300 100 300 100 300
Kateter  Bosluk psi'de psi'de psi'de psi'de psi'de psi‘de
Uzunlugu (cc) (689 (2068

(cm) kPa) kPa)

175 034 003 01 01 03 02 06
155 032 004 01 01 03 02 06
75 023 01 01 02 06 04 09

Onerilen Prosediir

Cerenovus Mikrokateterlerinin bir kilavuz

kateter, uyumlu bir kateter kilif introdlseri ve
yonlendirilebilir bir kilavuz telle birlikte kullaniimasi
onerilir.

1. Cerenovus Mikrokateterleri, yilkama
luer konnektoru takili olan bir koruyucu
koil dispanserinde veya bir tepside
ambalajlanmig durumda olabilir.
Kateterlerde, koil dispanserinden ¢ikariimadan
ve kullanimdan once hidrate edilmesi gereken
bir hidrofilik kaplama bulunur.

 Kateteri koil dispanserinden ¢ikarmadan once
dispanseri, koil dispanserinin ucunda bulunan
luer konnektor baglantisindan heparinize
salinle yikayin.

Not: Kateter kullanimdan once tepside
hidrate edilebilir.

+ Kateteri ¢ikarin ve hasar gormediginden emin
olmak i¢in inceleyin.

Not: Mikrokateterleri kaplamay! hidrate etmek
icin yikamadan once kullanmayi denemeyin.
Aksi halde kateterin kaplamasi ve kayganligi
kotu yonde etkilenebilir.

UYARI: Herhangi bir sekilde hasar gormus

bir kateteri kullanmayin. Hasarli kateterler
yirtilabilir ve prosedur sirasinda damar
hasarina veya ucun ayrilmasina yol agabilirler.

Mikrokateterler bir sekillendirme mandreliyle
birlikte ambalajlanmis olabilir. Kateterin
yirtima bakimindan butinligunuin ve boyutsal
stabilitesinin korunmasi igin, bir kateterin
sekillendiriimesi sirasinda kullanicinin bu
talimatlari takip etmesi 6nemle tavsiye edilir.

 Sekillendirme mandrelini montaj kartindan
cikarin ve kateterin distal ucuna sokun.

» Kateter ucunu ve sekillendirme mandrelini
istenilen sekle bukun. Kateterin bir miktar
serbest kalacagi dusunulerek, istenen geklin
asirlya kacarak verilmesi onerilir.

* Verilen sekli sabitlestirmek igin sekillendirme
mandreli/kateter tertibatini yaklasik 30 saniye
sureyle buhar kaynaginin dogrudan tzerinde
tutun.

» Sekillendirilen kateter tertibatini 1si
kaynagindan uzaklastirin ve mandreli
clkarmadan once havalandirarak veya sivi
kullanarak tertibatin sogumasini saglayin.

» Sekillendirme mandrelini kateterden ¢ikarin
ve atin.

UYARI: Sekillendirme mandrelini in vivo olarak
kullanmayin.

Kullanmadan 6nce salinle doldurulmus bir
siringay| kateter gobegine takarak, kateter
[lUmenini heparinize salin solusyonuyla yikayin.

Uygun boyuttaki yonlendirilebilir kilavuz teli
ambalajindan gikarin ve hasarli olup olmadigini
inceleyin.

Kilavuz teli kateterin huni sekilli gdbek kismina
dikkatlice sokun ve kateter [imenine ilerletin.

Tercih ettiginiz bir perkttan giris teknigini
kullanarak, uygun kilavuz kateteri yerlestirin.
Bir hemostatik valfi kilavuz kateter gdébegine
baglayin ve surekli heparinize salin akigi
saglayin.

Not: Kaplamanin kaygan kalmasini saglamak
icin mikrokateterlere prosedur sirasinda surekli
olarak yikama uygulanmasi gerekir.

Kilavuz teli ve mikrokateteri tek bir birim
olarak hemostatik valf adaptériinden gegirerek
kilavuz kateterin limenine sokun. Kilavuz tel/
mikrokateter tertibatini kilavuz kateterin distal
ucuna ilerletin.

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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8. listenen alana erisilene dek kilavuz teli ve
mikrokateteri donusumla olarak ilerletin.

Not: Kateterin tutulabilmesini kolaylagtirmak
icin mikrokateterlerin proksimal kisimlarinda
kaplama bulunmaz; boylece kaymaya yol
acgmayan bir tutus saglanmis olur.

DIKKAT: Kateterin manipiile edilmesi
sirasinda gugclu bir direngle karsilagirsaniz
prosedurd birakin ve devam etmeden once
direncin nedenini belirleyin. Direncin sebebi
belirlenemezse kateteri ve kilavuz teli tek bir
birim olarak geri ¢ekin.

9. inflizyona hazir oldugunuz zaman kilavuz
teli kateterden tamamen cikarin. infiizat
iceren bir siringay! mikrokateterin gobek
kismina baglayin ve ureticinin talimatlarini ve
onlemlerini gbzeterek inflzyon uygulayin.

UYARI: Kateterden gegen akisin kisitli olmasi
durumunda kateter limenini inflzyon yoluyla
temizlemeye calismayin. inflzyona devam
etmeden 6nce tikanikligin nedenini belirleyin ve
giderin ya da tikanmis kateteri yeni bir kateterle
degistirin.

Not: inflizyon basinci maksimum basing
degerini gegmemelidir.

10. Proseduru tamamladiktan sonra kateteri ¢ikarin
ve atin.

Bertaraf Etme

Tum kullaniimig cihazlari hastane yonetmeligine
uygun olarak bertaraf edin. Bu tGrlinU ayrilmamis
kentsel atik olarak atmayin. Bertaraf etme
talimatlari igin yerel makamlarla irtibat kurun veya
atilmasi igin Cerenovus’a gonderin.

Garanti

Cerenovus bu tibbi cihazin hem materyal hem
de iscilik agisindan kusursuz oldugunu garanti
eder. Ticarete elverisli nitelik veya amaca
uygunluk da dahil bagka higbir acik veya ortuk
garanti verilmez. Bu tibbi cihazin herhangi bir
cerrahi prosedirde kullanilimaya uygun olup
olmadigina, ureticinin kullanim talimatlari
dogrultusunda kullanici karar vermelidir.
Burada acgikca belirtilenler diginda higbir
garanti verilmez.

™ PROWLER ve RAPIDTRANSIT, Cerenovus
veya bagl sirketlerinin ticari markalaridir.

Bu belgenin en son strima igin www.e-ifu.com
adresini ziyaret edin. Teknik yardim igin yerel satis
temsilcinizle iletisime gegin.

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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MiKpOKaTeTepM Cerenovus

BAXITMBA IHOOPMALIA XapakTepuCTUKN NPOAYKTY

MpounTtanTe nepen BUKOPUCTAHHAM MikpokaTtetep RAPIDTRANSIT™

[eski BUpobn MoXyTb HE MaTu NiLEH3SIT B yCiX Mikpokatetep PROWLER™ PLUS

HOPUCONKLISIX. Mikpokatetep PROWLER™ SELECT™ PLUS

m::?:pa Owonmmn Minimetpu

B TpoNCHiaanLHAT 28 - 0,95

JJ,_MCTaanMﬁ 30BH. 2.3 _ 0,75
Aiam.

Onuc I'IpOKCMN_laanMPl 0021 05

MikpokaTetepu Cerenovus — Lie OHOMNPOCBITHi BHYTP. Alam. ’ ’

KaTeTepu 3MiHHOI XXOPCTKOCTi, po3pobreHi AncranbHnid BHYTP. 0021 05

ANs JOCTYNy Y BY3bKi 3BUBUCTI CYQUHM. Alam. ’ ’

[ocTynHi kKateTepu pi3HOro BHYTPILUHBOrO Ta MiH. BHYTp. Aiam.

30BHILIHLOTO diameTtpa. KoxHa KoHdirypauisa mae MPOBIAHVKOBOTO 0,042 11

rigpodinbHe NokpuTTS, Ske 3abeaneyye KOB3aHHS Karetepa

ONs nepeMilleHHs B CyanHi. BHYTpILWHIN npocBiT MaKC_- 30BH. Ajiam. 0.018 046

3i CNN3bKOI NoBEpXHer BKputuii MTOE NpoBIAHMKa ’ ’

A55 nonerweHHsa nepeMilleHHsA NPOoBIaHUKIB Makc. cymicHICTb i3 1000 MKM

Ta iHWMWX NPUCTPOIB. [IMcTanbHi YacTUHY [BA

KaTeTepa PEHTreHOKOHTPACTHI, WO nonerwye
doriroopoCcKoNiyHY Bidyanisauito, a AucTanbHi
KiIHYMKM YiTKO NO3HAYEHI PEHTFEHOKOHTPACTHOO
MITKOIO.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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MikpokaTtetep PROWLER™ 14
Mikpokatetep PROWLER™ SELECT™ LP-ES

LLkana - T
Wap’epa Owonumu MinimeTtpu
MpokcumansHum
30BH. fAjiam. 2,3 - 075
,D,_MCTaanMM 30BH. 1,9 - 0,65
Aaiam.
HPOKC”'\{'a”bH”” 0,0165 04
BHYTp. Aiam.
ﬂ'.VlCTaJ'IbHVlVl BHYTD. 0,0165 04
aiam.
MiH. BHYTp. Aiam.
MNPOBIAHUKOBOIO 0,035 09
KaTeTepa
MaKq. 30BH. Aiam. 0,014 0,36
npoBigHuKa
II\_I/ISKC. CYMICHICTb 13 500 MKM
Mikpokatetep PROWLER™ 10
Lixana Hiorimmn MinimeTtpu
Wap’epa P
I'Ipoxcu_manbﬂuu 2.3 - 0,75
30BH. giam.
,D,_MCTaanMM 30BH. 4 7 - 0,55
Aaiam.
HpOKcmmaanmm 0,015 04
BHYTp. Adiam.
AuctanbHui BHYTP. 0,015 04
aiam.
MiH. BHYTp. giam.
MPOBIAHVKOBOrO 0,035 0,9
KaTeTepa
MaKq. 30BH. diam. 0,012 0,30
npoBigHUKa
Makc. cymicHICTb i3
o 500 MKm

Mpu3HayeHHA BUpOOY

MikpokaTeTep Cerenovus BUKOHYE QOYHKLIIO
KaHany Ansa BHYTPILUHbOCYANHHOIO BBEAEHHS

B nepudepuyHi Ta uepebpanbHi cyanHn nig vac
AiarHoCTUYHMX i (abo) iHTepBeHUINHUX npoueayp.

lNoka3saHHA

MikpokaTteTtep Cerenovus npusHadeHo Ans
npoBefeHHSA IHY3iN | BBEOEHHA IHTEPBEHLINHMX
3acobis/NpncTpoiB y nepudepunyHi Ta uepebpanbHi
CyOVHMN.

KaTeropis nauieHTiB

MikpokaTteTtep Cerenovus npusHadeHo ans
nauieHTiB, ki NPOXOAATb AiarHOCTUYHI Ta (abo)
IHTepBEHLiNHI npoueaypu.

LlinboBun kopuctyBay

MpncTpin MaoTb BUKOPUCTOBYBATM NuLe fnikapi,
SKi NPOVLLNK crelianbHe HaB4aHHS Ta BOMO4i0Tb
MeTo4aMn eHO0BAaCKYISIPHOMO BTPYYaHHS,

y MeOUYHMX 3aKknagax, OCHaLEeHUX HanexHum
Mean4yHuMm obrnagHaHHAM Ons Bidyanisauil.

KniHiyHi pe3ynbraTti (3acTOoCOBYETHCA NMLLE

Ha pUHKax, Wo nignagatoTb nig givo PernameHTty
€C 2017/745)

MikpokaTteTtep Cerenovus BUKOHYE OYHKLLiO KaHany
ANA eHO0BaCKYNAPHOro KateTepHOro BTpyYaHHS
ANs MEHLU iHBA3WBHUX, MOPIBHSAHO 3 BiAKPUTUM
XipypriYHMM BTpyYaHHsSIM, cnocoBiB y NauieHTiB,
LLIO NPOXOAATb AiarHOCTUYHI Ta NikyBarbHi
npoueaypw. Migcymkosi aaHi woao 6esnekn Ta
KNiHIYHMX xapakTepuctuk (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) moxHa 3HanTh 3a
nocunanHam: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
[aHi SSCP posTawoBaHO 3a uieto agpecoto nicns
3anycky EUDAMED.

Mpumitka. 3BiT Npo 6e3neky N KniHiYHi xapakTe-
puctukun tTa cant EUDAMED He nepeBipsatoTbesa
YnpasniHHAM i3 KOHTPOSTO SKOCTI XapyoBuX
npoaykTiB i nikapcbkux npenapartis CLUA (FDA).

MpoTunokasaHHA

MikpokaTteTepn Cerenovus NpoTUNoKasaHo
BUKOPUCTOBYBATK ANA AOCTaBKM iH(py3aTiB, WO
MicTaTb anmetuncynbgokeng (AMCO).

MonepepxeHHA

LIEV NPUCTPIN NPU3HAYEHO NULLE

ANA OQHOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA.
YTunisynte mikpokateTep nicns npoBegeHHs ogHiel
npouenypwv. Y pasi NOBTOPHOrO BUKOPUCTaAHHS

abo oumLLEeHHS MOXe ByTM MNOPYLUEHO CTPYKTYPHY
LinicHictb i (ab0o) yHKUIOHaNbHI XapakTepUCTUKN
npuctpoto. Katetepu, aki nigaasanucs BNnnBy
BionoriyHmx maTepianis, Hag3BMUYanMHO CKNagHoO
OYUCTUTMU, i B pasi NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS BOHM
MOXYTb CIPUYMHUTKN HeBaXaHi peakuii B NaLieHTiB.

Hikonn He npocyBanTe U He BuganamrTe
BHYTPILUHBLOMPOCBITHUN NPUCTPIN 3@ HAABHOCTI
onopy, AoKM He Byae BU3HAYEHO NPUYMHY

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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LbOro onopy 3a AOoMNOMOrot ropoCcKoril.

AKLWO BU3HAYUTU NPUYNHY HEMOXINBO, BUTAHITb
kaTeTep. Pyx 3a HasiBHOCTi Ornopy MoXe npu3BecTu
00 MOLLKOOXKEHHA CYOAUHM.

Tuck iHyY3il He NOBMHEH NepeBuLLYyBaTU
MakCMMarnbHO JONYCTUMUIA N9 KOXKHOMO
KaTteTepa, K1 3a3Ha4yeHo B Tabnuui WBMAKOCTI
noToky. [NepeBULLEHHA PEKOMEHOOBAHOIO TUCKY
MOX€e NPU3BECTM 0 PO3pMBaHHs kaTteTepa abo
BiO’€QHaHHSA KiH4YMKa.

3acTepexeHHsA

+ 306epirarite B TEMHOMY, CyXOMY MiCLi Npu
Temnepatypi 15-30 °C.

* He BuKkopucToByinTe, SKLLO YNAKOBKY BiOKPUTO
ab0o NOLLKOAXEHO.

» Bukopucrtatn oo 3aBepLUEHHS TEPMiHY
npUaaTHOCTI.

* OsHanomTecs 3 iIHCTPYKLisIMUA 3 BUKOPUCTaHHSA
BCiX 3aco6iB abo KOHTPACTHUX PEYOBUH,
3aCTOCOBYBaHMX i3 MiKpoOKaTeTeEpPOM,

i JoTpuUMynTecs IXx.

MoxnuBi noGiyHi ABMLA Ta NOBIAOMNEHHA NPO
HUX

Mpouenypwn, 4Na BUKOHAHHA SKMX HeobXigHe
YyepesLKipHe BBEOEHHS KaTeTepa, MakTb
NPOBOAMTW fiKapi, WO 3HaTb NPO MOXIIMBI
YCKIagHEHHS, SIKi MOXYTb BUHUKHYTKM Nig vyac abo
nicnsi NpoBeaeHHS.

[o MoXnmnBmMx ycknagHeHb, cepeq iHLWOoro,

HanexaTb:

* YCKNagHeHHs B Micui gocTtyny;

* anepriyHa peakuis;

* emMbonis;

* KPOBOBWUIUB;

* iH(piKyBaHHS;

* HEBpPOSIOriYHUM po3nag, 30KkpemMa iHCyIbT
i CMepTb;

* MOLIKOOKEHHS CYAWH, 30KpemMa
nceesgoaHeBpM3Ma, cnasm CyauH, PO3CiYEeHHS Ta
nepdoopauia cygmHu.

[ns BUKOpMCTaHHSA LbOro Bupoby notpibHe

NpoBeAEeHHSA GoIOOPOCKONIi, sKa Ma€e NOTEHLiNHI

PU3NKM AN nikapis i NawuieHTiB, NoB’a3aHi

3 PEHTTeHIBCbKUM ONMpPOMiHEHHSM. [JO MOXIMBUX

PU3KKiB, cepen IHLLIOro, Hanexarb 3a3HaveHi HkYe.

e anoneuis;

* OMiKK PI3HOrO CTYNEHA TSXKKOCTI, Bif
NMOYEPBOHIHHSA LUKIPU A0 YTBOPEHHS BUPA3OK;

* KaTapakTy;

* YTBOPEHHS MYXJIMH Y ManbyTHLOMY.

Mpumitka. Akwo nig yac abo BHacnigok
BMKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOIO TpanmBCs
CEPUMO3HUI IHUWOEHT, NOBIAOMTE MPO HLOrO
BMpOOHMKa Ta (abo) MOro BMNOBHOBAXXEHOMO
npegctaBHUKA, a TaKoX BiANOBIAHMIA OpraH Bnaau
y BaLLin KpaiHi.

MikpokaTtetep RAPIDTRANSIT™

TABINULUA 100 % 50/50 100 %
WBUOKOCTI KoHTpacT- KoHTpacT- cpisiono-
MOTOKY 76 % 76 %1 riYHMN
BHyTp. giam. (mnlc) ¢iziono- po3uuH
0,53 mm (0,021") riYHUN (mn/c)
pO34uH
(mnlc)

Mpubnu3Hi 3HaYeHHs
3aranbHa MepTtBuMM nNpu nNpu npu nNpu nNpu npu

AoBxuHa npoctip 689 1379 689 1379 689 1379
KateTepa (mn) kKMa kMa «kMa «kMa «Ma kMa
(cm) (100 (200 (100 (200 (100 (200

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,55 o1 01 03 05 0,7 11
155 0,50 01 02 04 08 08 13
140 0,46 01 02 05 08 09 14
105 0,39 01 02 06 11 11 15
75 0,30 02 03 08 13 13 18

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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MikpokaTtetep PROWLER™ PLUS
Mikpokatetep PROWLER™ SELECT™ PLUS

TABNUUA 100 % 50/50 100 %
LWBUOKOCTI KoHntpacTt- KoHTpacT- cpisiono-
MOTOKY 76 % 76 %/ riYHMI
BHyTp. piam. (mnlc) ¢isiono- po3umH
0,53 mm (0,021") riYHUn (mnlc)
pPO34MH
(mnlc)

MpubnusHi 3HaYeHHA

3aranbHa MepTBuM NpyM nNpu Npu nNpu nNpu npu
AoBXuHa npocTip 689 2068 689 2068 689 2068

Katetepa (mn) kMa kMa kMa kMa kMa kMa
(cm) (100 (300 (100 (300 (100 (300

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,55 01 01 03 08 07 15
165 0,53 01 01 04 10 07 16
155 0,50 01 02 04 11 08 17
140 0,46 01 02 05 12 09 19
115 0,40 01 02 06 15 09 19
105 0,39 01 03 06 15 11 19
90 0,34 01 04 07 17 12 22
75 0,30 02 05 08 18 13 24

Mikpokatetep PROWLER™ 14
Mikpokatetep PROWLER™ SELECT™ LP-ES

TABNULA 100 % 50/50 100 %
LWBUOKOCTI KoHTpacT- KoHTpacT- cpisiono-
MOTOKY 76 % 76 %/ riYHUN
BHyTp. piam. (mnlc) ¢isiono- po3uuH
0,42 mm (0,0165") riYHUM (mnlc)
pO34MH
(mnlc)

MpubnusHi 3HaYeHHA
3aranbHa MepTBu/ NpyM nNpu nNpu nNpu nNpyu npu
AoBXuHa npocTip 689 2068 689 2068 689 2068

Katetepa (mn) kMa kMa kMa kMa kMa kMa
(cm) (100 (300 (100 (300 (100 (300

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,38 0,02 01 02 04 03 07
155 0,35 004 01 02 05 04 07
140 0,35 00502 02 06 04 09
75 0,25 01 02 03 07 05 10

MikpokaTtetep PROWLER™ 10

TABINUUA 100 % 50/50 100 %
LWBMUOKOCTI KoHTpacTt- KoHTpacT- cisiono-
MOTOKY 76 % 76 %1 riYyHUn
BHyTp. giam. (mnlc) ¢iziono- po3uuH
0,38 mm (0,015") riYHMI (mnlc)
PO34MH
(mnlc)

MpnbnusHi 3Ha4YeHHA

3aranbHa MepTBui NpU npu nNpu npu Npu npu
AOBXWHA npocTip 689 2068 689 2068 689 2068

Katetepa (mn) klMa kMa kMa kMNa kMa «kla
(cm) (100 (300 (100 (300 (100 (300

psi) psi) psi) psi) psi) psi)
175 0,34 003 01 01 03 02 06
155 0,32 004 01 01 03 02 06
75 0,23 01 01 02 06 04 09

PexomeHaoBaHUM NOPAAOK BUKOHAHHA npoueaypu
PekomeHOOBaHO BMKOPUCTOBYBATU MiKpoKaTeTepu
Cerenovus i3 NpOBIAHNKOBUM KaTeTepom,
CYMICHMM IHTPOAIOCEPOM KaTeTepa Ta KepoBaHUM
NPOBIAHNKOM.

1.

MikpokaTtetepu Cerenovus MoXyTb ByTu
ynakoBaHi B 3axXnCHU gucneHcep, obnagHaHum
noepiBCbkUM 3’eHyBa4YeM A5 NPOMUBAHHS,
abo B notok. Katetepu matoTb rigpodinbHe
NoKpUTTA. Moro noTpibHO 3BONOXyBaTV Nepeq
BUOaneHHsM i3 aucneHcepa cnipani ta nepea
BUKOPUCTaHHSM.

* [lepw HiXX BUTAryBaTW KaTeTep i3 AucneHcepa,
NPOMUNTE gMUCneHcep renapuHisoBaHUM
isioNnoriyHMM po34NHOM Yepes NepiBCbKUM
3'egHyBay, po3MiLLEHMIN Ha KiHLi gucneHcepa.

MpumiTtka. Katetep MoXHa 3BOSNTOXUTH
B NOTKY Nepen BUKOPUCTAHHSAM.

* Buimitb i ornsHeTe KaTtetep, Wwob
nepekoHaTUcs, Wo NOro He NMOLLUKOAXKEHO.

MpumiTtka. He BUKOpPUCTOBYNTE MiKpoKaTeTepu
6e3 nonepeaHbLOro 3BONTIOXKEHHA NMOKPUTTS.
IHaKwWe MoXxe NoPYyLUNTUCA LINICHICTb NOKPUTTSH
Ta NOripwmnTUCA KOB3aHHA KaTeTepa.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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NMONEPEOXEHHSA. He BukopuctoBymnTe
NOLLKOOXKEHI KaTteTepu. MNoLwKogKeHi
KaTeTepu MOXYTb pO3ipBaTUCH, CIPUYMHUBLLN
NOLLKOXKEHHS cyaMHu abo Big'eqHaHHS KiHYMKa
nig Yac npouenypu.

2. MikpokateTtepn MOXyTb ByTV ynakoBaHi
3 MaHgpeHOoM Ana HagaHHA opMu.
LLlo6 36epertu winicHicTb i cTabinbHIiCTb
pOo3MipiB KaTteTepa, KOpUCTyBady Hanosnernmseo
pekoMeHOyETbCA A0TPUMYBATUCA LIUX
IHCTPYKLUIM Nig Yyac HagaHHA KaTeTepy opMu.

* Bunmite maHapeH ona HagaHHsa hopmu
3 YNaKoOBKM Ta BCTaBTE B AUCTaNbHUN KiHYMK
KaTeTepa.

* 3irHiTh KIH4YMK KaTeTepa 3 MaH4PEHOM AS1s
HafaHHs NoTpibHoI hopmun. PekomeHayeTbesa
HagMmipHO nepebinblumnTn BaxxaHy dopmy Ans
Nerkoro 3BiflbHEHHA KaTeTepa.

* LLlo6 3akpinuTn HeobXxiaHy dopmy,
noTpumManTe KaTeTep i3 BCTaBNeHUM
MaHOpPEHOM Haj O)XeperioMm napu NpoTsirom
npunbnuaHo 30 cekyHA,.

* [licna 3akpinneHHsa noTpibHOT dopmu
npunbepiTb KaTeTep Big AXxeperna HarpiBaHHSA
M 3anuLITe MOro OXONOHYTW Ha NoBITPi abo
B PiOWHI, HEe BMAANAKYN MaHAPEH Ans
HaZlaHHSA bopMU.

* Buganite MmaHgpeH ans HagaHHa doopmu
3 KaTeTepa Ta yTunisymTe noro.

NMOMNEPEOXEHHA. 3abopoHsieTbea
BUKOPUCTOBYBATU MaHOPEH ANs1 HagaHHS
dopmu in-vivo.

3. [lepen BMKOpPUCTAHHSAM NPOMUNTE MPOCBIT
KateTepa renapuHizoBaHMM qi3ionoriyHum
PO34YNHOM, MPUKPINMUBLLM LUNPUL, i3 PO3HNHOM
A0 NaBiNbMOHY KaTeTepa.

4. BunMmiTb 3 yNakoBKWU BigNOBIAHUA KepOBaHUN
NPOBIAHUK | NepeBipTe NOro Ha HasABHICTb
NOLUKOOXKEHb.

5. O6epexHO BCTaBTe MPOBIAHUK
y BOPOHKOMOAIBHUI NaBifibOH KaTteTepa Ta
NPOCYHbTE B NPOCBIT KaTeTepa.

6. [lomicTiTb BignoBigHMI NPOBILHNKOBUN
KateTep BUOpaHMM METOOOM YepEe3LLKIPHOro
BBeAeHHs. [ig'eqHanTe remoctaTUYHMIA Knanax
[0 NaBiflbMOHY NPOBIOHMKOBOIO KaTeTepa

10.

N BUKOHaWTE HenepepBHE NPOMUBAHHSA
renapuHisoBaHnUM i3ionoriyHUM Po34YMHOM.

MpumiTtka. ig yac npoueaypun NoTpidHO
BMKOHYBAaTW HENepepBHE NPOMMBAHHA MIKpO-
KaTeTepiB, Wo6 36epertn KOB3KICTb NOKPUTTS.

BBeniTb NpoBigHUK | MiKpoKaTeTep SK ogHe
uine yepes reMocTaTUYHWUIA KranaH y npocsiT
NpoBigHMKOBOro KaTetepa. [NpocyHbTe
NPOBIAHWK | MiKpOKaTeTEP SK OAHE Uine

A0 ANCTanbHOro KiHYMKa NpoBigHMKOBOIo
KaTeTepa.

AGO X npocyBanTe NPOBIAHUK i MikpoKaTeTep,
MOKM HE A0CArHeTe noTpibHOro Micus.

MpuwmiTka. LLo6 kopucTtyBaTUcs Katetepom
Byno nerwe, NpokcMMarnbHy YacTUHY
MiKpOKaTeTepiB He BKPUTO NMOKPUTTAM, LLIO
3abesneyvye NPOTUKOB3HI BNAaCTUBOCTI.

YBATA! Akuwo nig yac maHinynsuin
BiAYYBaAETBLCA CUMBbHUIA ONip, NMPUNUHITL
npouenypy, AOKA He BU3HAYUTE NOro MPUYMHY.
AKLWO BU3HAYUTUN NPUYNHY ONOPY HEMOXINBO,
BUTAMHITb CUCTEMY 3 KaTeTepa Ta NpoBigHMKa.

Konu Bce Byae rotoBo 4O NpOBELEHHS
iHQoY3iT, MOBHICTIO BUMMITb MPOBIOHUK i3
kateTepa. ig'egHanTe wnpuy, 3 iHy3aTomM
00 NaBifNbMOHY MiKpoKaTeTepa Ta BUKOHaNTe
iH(py3ito BIONOBIAHO A0 IHCTPYKLUiN BUpOBHMKa
N 3acTepexeHb.

MOMNEPEOXEHHA. Y pasi obmexeHHs
MOTOKY, SIKUI NPOXOANTb Yepes KaTeTep,

He HamaramTecb OYMCTUTU NPOCBIT KaTeTepa
3a gonomoroto iHgysii. BusHaute Ta
YCYHbTE NpUYnHy 6rnokyBaHHA abo 3aMiHiTb
3abnokoBaHM KaTeTep HOBUM Nepea
BiJHOBIEHHSM npoueaypu iHya3il.

MpumiTka. Tuck iHy3ii He NOBUHEH
nepeBuLLyBaTh MakCMManbHO AOMNYCTUMMMNA.

Micna 3aBepLUeHHA npouenypy BUTAMHITb
KaTteTep i yTunisymte noro.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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YTunisauin

YTunisynte BCi BUKOPUCTaHI NPUCTPOI BiANOBIgHO
00 YMHHMX Y BallOMy MeauYHOMY 3aknagi
npoueayp. He ytunisynte uen supid sk
HecopToBaHi NobyToBI Bigxoan. 3a iHCTpYKUiSMuU
3 yTunisauii 3BepHIiTbCA 40 MiCLLEBOro opraHy
Bnaan abo noBepHiTb BMPi6 kKomnaHii Cerenovus
Ha yTunisadito.

MapaHTia

KomnaHis Cerenovus rapaHTye, Wo Len

MeONYHUI Npunag He MICTUTb Hi AedeKTiB
MaTepianis, Hi BUpobHuyoro 6paky. Llieto 3asiBoto
BiAXMNAKTbLCA OyAb-AKi iHWI npami abo
onocepeakoBaHi rapaHTii, BKITHOYHO

3 rapaHTisMM npuaaTHOCTI ANA npoaaxy abo
rapaHTiamu BignosBigHocTi. NMpuaaTHicTb AnA
BUKOPUCTaHHSA LbOro Megu4yHoro npunaay ansa
Oyab-AKoi cneuundivyHOl XipypriyHoi npoueaypu
BU3HaA4Ya€ETbCA KOpUCTyBayeM BiAnoBigHO

0O IHCTPYKLiN i3 BUKOPUCTAHHA, HagaHUX
BUPOOHUKOM. XKoaHUX IHWUX rapaHTin, Kpim
3a3Ha4YeHUX y LbOMY AOKYMEHTi, He Hafa€eTbCA.

™ PROWLER i RAPIDTRANSIT € Toprosumu
mMapkamun Cerenovus abo OOYipHIX KOMNaHin.

HawnHoBilWwa Bepcia Lboro JOKYMeHTa MiCTUTBLCH
Ha canTti www.e-ifu.com. o TexHiyHy gonomory

3BepTa|7|Tec9| A0 MicLeBOro TOProesoro npeacrtaBHUKa.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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3aCTOCyBaHHS! (LOKYMEHT JOCTYMHUIA Ha caiTi www.e-ifu.com). 0608’30k 3abe3neumnT
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YMOBHI no3Ha4YeHHA

He cTtepunisyBaTtu
NOBTOPHO

He BukopuctoByBaTtu,
AKLWO YNaKOBKY BiAKPUTO
abo nowkoaXeHo
Bupo6Huk

OuB. IHCTPYKLUitO
3 BUKOPUCTaHHA

YBara

AniporeHHoO

| X [>BE ® @

MeaunyHun npucTpin

TemnepaTtypHi 0OOMeXeHHs:
15-30 °C
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= BeperTtu BiA COHAYHMUX
//.\l\ NpoMeHiB
Q OauvH ctepunbHUM Gap’ep
B(Only TinbKu 3a npu3Ha4YeHHAM
nikapsa (CLUA)
\4, 3HakK BignoBigHOCTI
TeXHiYHUM pernamMeHTam
Homep opraHy 3 ouiHKK
UA.TR.039 omep opraHy 3 ou
BianoBigHoOCTI
[:E www.e-IFU.com CanT 3 eneKTpoOHHUMMU
US / Canada 800-255-2500 = .
EU: +800 8888 2020 IHCTPYKUIAMU

EU: +32 2 4037222 3 BVIKOpVICTaHHiI
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CERENOVUS

Cerenovus NMEE

BEEE
A IR
B RAE

Rk Only

[mo]

i%RH

Cerenovus M EE AR THNIGEEEREE, &it
BATF#HARUN. SHERERS. B8 SHIMNE
MAERE. SHNBERTE —ERKERE,
AEMEFRFEITREEEIER. AEERFSEEE
MRS (PTFE), UHFES2L£FEMIZEHIIE
1To —r%1d§EGLlﬂa B ARESL, BETERLE
MTEF, HinimkH—NEHKIRCHEFRIR.

I EE

EEAREEEEREITA.

RAPIDTRANSIT™ &8 %&
PROWLER™ PLUS # &%
PROWLER™ SELECT™ PLUS #18%

BIEFRT =T E=F S
il ] S 2.8 - 0.95
TR IME 2.3 - 0.75
imAE 0.021 0.5
o ke 0.021 0.5
w=/N\HEESEE 0042 11
RKIMEE2L 0.018  0.46
R KPVA 38 1000 K

2022-05-19 16:49:12

AXERETNZBER. MERTHHBTHE
KE9fEFARE (£ www.e-ifu.com 124t)

2797
PROWLER™ 14 &
PROWLER™ SELECT™ LP- ES fr'&%”‘
BIEFRT =T 2K
ylid S 2.3 - 0.75
TR F 1.9 - 0.65
ylind ke 0.0165 04
Wi 12 0.0165 04
B/NARES| BE 0.035 0.9
BRKIMEEL 0.014  0.36
B APVA A M 500 K
PROWLER™ 10 &%
BISFRT =T 2K
i 1 2.3 - 0.75
IZimIME 1.7 - 0.55
im A E 0.015 04
TLim N 12 0.015 04
B/NHEESE 0.035 0.9
mKIMEE2L 0.012  0.30
B APVA FA M 500 K
FiHA A&

Cerenovus S E §ERETINAFBZMERNZ
WA/ A ANFARBEELERERNEE

18 iz FE

Cerenovus S E#IEE AT EINFFMBLMEAH
BN )\?‘11/11%

BE AN

Cerenovus S E EEATEEZEZIZEHF/ZH TN
FAHESE.

FHE AR
RERBHZENEANFAE)NEEERFES
BRI & ETYIAHRER.

, BEFITELA SR RS HNR
- BPAEREHFERSTHERLZY.
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glf?)%ﬁ (ERFZRRE LM 2017/745 ARE]
7]

Cerenovus M SEE AR TMERNSENTHIRMAE
8, BIEEFERHINETEFRFARFANELS,
EANER N ZEMIGKRRIFEE (SSCP) /] LM
T84 3] https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
XZ EUDAMED /331/587 SSCP i &-

&if: =EERAREERAEZ (Re5lkKE
MiHEY F1 EUDAMED Rig o

B®2fE

Cerenovus WS &E2 I BFES —HETR
(DMSO) B#IiE& o

25

AEGNRE—XMEER. S8XERGEERENE
B, EEERANFEIRESMESEMITTE MR/
IIeE. SEEMAEYMHEEEETEE, WRE
EER, TrgESENEENTIR RN,

AEAVOLEMOREERANKEZE, Y2%EF
PAANRIIEA THER S M NI & WRTEWE
BAEE, WindSE. EERANER BT
SHMER

BEENAGBIEMSEMINEXRES, WK
SRR, MRENBIHEFERE, WAESHS
BEWRBE LR

TiBn & e

+ 7£ 15°C £ 30°C HITIRINE TSI TFo

© MRBERCITHUMR, FAEH-

- BHEAMPRER.

- BRESHSEREEBHIEAFISER T
ERWA, FIRIEERIRAEITIRE,

BENTREHNRS
BLFATEZRSETR, ABRT THFAHEE
AR BRI RER ERF R ERNEEA AT ZEF K.
AIRERYFH RIEBFR{E AR F
- MEFRAHARE
© UHRNM
.« 1EE
.« Him
o RBER
. THAIHRERRRE (EFRRRANSET)
- MERGE/ERRTRIE. IEEE.
I & H FOIML & 27 7L

2022-05-19 16:49:12

BRI REMERRITRAER, IEXNEET X K
BHNEEMBEGREBAEN. BEXKLEHEE

ARFUTHE:
o K5, FEEENRBRTOEES
- HRHE

* FEIRBRSETE AL

B RAEE Rz B s EE izt &k
AEEEY, BRERERETHA/SERRAR
RGP EE R EEE.

RAPIDTRANSIT™ B &

mER 100% 50/50 100%
0.021 EFRE  EWH-76% EHA-76% LI K
(BFAS)  &£E#x  (EFHA)

(ZF/#)

E{E

SEE I @ @ @ @ @ @

KE (ZEFH) 100 200 100 200 100 200
(E*) psi psi psi psi psi psi
(689 (1379
kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 05 07 11
155 050 01 02 04 08 08 13
140 046 01 02 05 08 09 14
105 039 01 02 06 11 11 15
75 030 02 03 08 13 13 138

AXENAZ BEM. WRMTORAREE, BEMTENUBRE RS TR
AHEARSE (F www.e-ifu.com ) . BREREHKERSTHERLY.
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PROWLER™ PLUS BELKE
PROWLER™ SELECT™ PLUS #58%

e 100% 50/50 100%
0.021 <t EHH-76% BHA-76%/ EEHK
(BFAS)  EEREk  (EFH)

(EFHAS)

e

SER tE @ @ @ @ @ @
KE (Z#) 100 300 100 300 100 300

(EX) psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)

175 0% 01 01 03 08 07 15
165 053 01 01 04 10 07 16
155 050 01 02 04 11 08 17
140 046 01 02 05 12 09 19
115 040 01 02 06 15 09 19
105 039 01 03 06 15 11 19
90 034 01 04 07 17 12 22

PROWLER™ 10 5%

RER 100% 50/50 100%
0.015 E~TH{E E®F-76% ERT-76%/ EEEEK

(EF/A)  EBEK (R
(EFH/3)

E

SEE % @ @ @ @ @ @
KE (ZEF) 100 300 100 300 100 300

(EX) psi psi psi psi psi psi
(689 (2068
kPa) kPa)
175 0.34 0.03 0.1 01 03 02 06
155 0.32 0.04 0.1 01 03 02 06
75 0.23 0.1 0.1 02 06 04 09
EFERF

E% Cerenovus EES5E5|BE. #BHNEE

FRIFHAAT RN S22 —RIER.

75 0.30 02 05 08 18 13 24 1. Cerenovus WS ESKEL B ML luer iE# S
HRIPEEE B DB, SEEREEY. BE
PROWLER™ 14 & &% Bk ERE, FENEERE BB FEH
PROWLER™ SELECT™ LP-ES & &% ZH], BREHITKE
e , . - NBEEB N EEFHRHEEZH, BT RE
RER 100% 50/50 100% R EB AR RN luer 28, AF=W®
0.0165 HFR{E ERA-76% iﬁ?ﬁﬁ:]-?ﬁ%/ £k ARk S B SE .
(®AB)  EERK (BB EE: EAZN, SEREERATAA.
- HHEE, REHHRESITHER.
iE{E . AR EHTEERE KA S E. RE
TE: EREHRHITHEEREKEZE, AERE
fﬁ% ?Egﬁ) %o :%o %o g%o %o %o PRGE. LR W RSRR R
(E#) psi  psi psi psi psi psi z;#ﬁ;ﬁfﬁgﬁqtlﬁ %o Do 4o e
(689 (2068 =0 Z:TE"{ﬁFH;ﬁ{f{ﬂ?miI\‘ﬁ:Eo 'TI'J':'_\H: 5B
kPa) kPa) AR S ERELESRHE, ERNERGBEE
Rim A ES
175 038 002 01 02 04 03 07 2. BEENEERPAIGELEE—PRENH. AT%
155 035 004 01 02 05 04 07 HSENHAIMEMRSREY, BARYAR
140 035 005 02 02 06 04 09 RSB BRI LR B R 1
75 025 01 02 03 07 05 10 . J%_Ti%%ﬁﬁtﬁ’ﬂﬁﬁﬁéﬁim, BASEHIZIHR
s BEEREMBETEHSHATERIR. BiL
TBRLLETERRETHWEE, IEFIRESE
BRI R 58 o
20220519 16:49-12  AXBEREITEZ BEH. WRMTEDAMAWE, FEEHITOLHRERRHR 3/6
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« BT SEAHERERERSE LTS
30 #éh, LUMEEIZERR.
- BEERENSEAGENRELEF, EESE,
BREFRAZIE, BEESH.
- NEEPBRH AR, HEXF.
B FNEEFNERBRELH.
3. EAZE, BEHFRUEER KT REE
SEHD, BRI S ER
4.%?%¢Wﬁﬁﬁmﬂﬁ%§ﬁ,ﬁﬁﬁﬁﬁ%
o
5.%§%$®ﬂﬁAﬁ4%m§%H®,ﬁA§%
i
6. EF—MEFBMAEAR, ZHEZHHSSIFE,
K MEERR S5 S8R0, FREAFRERK

AR ER K s
T8 FAHE, ATREFRENE, HEE
EEE LGN

7. BELMHSEEA—NEEK, BIIEMEBA
S5|5EE. HERLHESEAHHEZESSIEE
I iR 53k o

8. }FE, EARLAHEE,
Alko
A8 ATETRESE, MSENLRERMR
BRE, UHREERER, T1F.

BE: REIEPMRERREBAES, ML
FA, HHBENEEEBESRERIT. MRAEEH
Emﬁﬁﬂ,wﬁﬁﬁﬂgﬁﬁﬁﬁw—ﬁm

9. EFHITEIN, BRELNSERTEHH. ¥
RAEDRESNREIHSERLD, REkR
&7 B B FNT Ry S IR T
ES: NMRSEANRAZEERS, FAERET
MAERBESER. PRHASHRIEERRE, 5%
ERFSERBHENSE, REBREET.
T8 BEENARBEEARTEET.

10. FARZEME, HHSEHFEF-

BEEREAENMNE

2022-05-19 16:49:12

0 E
1B E R E R B T 15 P I8 . 5
RUEHF S KA IHIRE T . BBR L X0

TR EEXK, FHIERE% Cerenovus 2 R4
=1

H{R

Cerenovus R EFTIZEEMAFIZ A EY
FToERbA. MM EE (R~ BT BI3E (R,
BEM T REHEENREAEER, $FILLER.
ZEFiZERTEATFEMSERIMIGTT.
AR RzEEEmERIRARRE. LAEL
RiEERTFZY, HEEMBR.

™ PROWLER #1 RAPIDTRANSIT & Cerenovus
N H B2 RRIE R

18 www.e-ifu.com PUIRENAR S RIS FThR A o
MEHAREZR, BRAGIHMHOHEERE.
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