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ENGLISH TOKAI MICROCATHETER /INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The Tokai Microcatheter “Carnelian” and “Carnelian Support” are catheters with a single lumen capable
of accommodating guidewires which are smaller than the indicated size. A hub at the proximal end of the
catheter incorporates a strain relief and a luer-lock adapter to facilitate the attachment of the accessories.
A radiopaque marker at the distal tip facilitates fluoroscopic visualization. The outer diameter of the
catheter is coated with a hydrophilic surface to enhance deliverability to the target vasculature.

INTENDED USE

The Tokai Microcatheter is intended to be used for super selective infusion of diagnostic, embolic,
or therapeutic agents into peripheral vasculature (excluding central circulatory system and
neurovasculature), and exchange/support of guidewires.

WARNINGS

Contents are supplied sterile

Do not use if pouch is opened or damaged. Inspect the package for any fault or damage to ensure
the sterility of the microcatheter.

Do not use the microcatheter in case of any surface irregularities, bends, or kinks. Any damage to
the microcatheter may affect its performance and change its characteristics.

Use the catheter before the Use By date indicated on the package.

Single-use only

Do not re-use, re-process, or re-sterilize. Reuse, re-processing, or re-sterilizing may compromise
the structural integrity and quality of the device resulting in patient injury, illness, or even death.
Reuse, re-processing, or re-sterilizing may also create a risk of contamination of the catheter,
cause infection or cross infection, or may be the source of an infectious disease being transmitted
from one patient to another. Contamination of the catheter may lead to injury, illness, or death.
Exercise care in handling of the catheter during a procedure. If any resistance is met, discontinue the
procedure and identify the cause of the resistance by fluoroscopy. Movement of the microcatheter
or guidewire against resistance may result in separation of the microcatheter or guidewire tip,
damage to the microcatheter or guidewire tip, or vessel perforation.

The infusion pressure with this catheter should not exceed 1000 psi. Infusion pressure in excess of
the maximum pressure may result in catheter rupture or device failure.

Furthermore, Infusion pressure in excess of the maximum pressure may result in patients or users
injury. If the flow of material through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the
catheter lumen by infusion. Identify the cause of the blockage and take corrective action, or replace
the catheter with a new one before resuming infusion.

When infusing a drug or contrast medium, the catheter tip should be monitored under fluoroscopy.
If no flow is observed, discontinue the infusion of materials, and replace the catheter with a new
one. When the catheter lumen is obstructed, it may cause catheter expansion, rupture, or cracking
resulting in leakage of materials even if the infusion pressure is lower than the maximum pressure.
Comply with the instruction manuals for medical devices and drugs used together with the catheter.
Before using the catheter, flush the lumen and outer surface with sterile heparinized saline to
activate the hydrophilic coating. It is recommended that flush the lumen with sterile heparinized
saline as needed to maintain lubrication during the procedure. If the catheter is used while the outer
surface is poorly lubricated, the hydrophilic polymer coating will not function properly to maintain
lubrication and the coating may come off during use.

Overtightening of a hemostasis valve may cause damage to the catheter.



PRECAUTIONS

e [f this catheter is inserted in a catheter with a stopcock, operating the stopcock may cause catheter
rupture or device failure.

¢ Immersing this catheter in or wiping this catheter with chemicals containing organic solvents such
as alcohol may cause damage to the catheter, or may compromise lubrication.

* Using the attached syringe for injecting oil-based contrast medium, fat emulsion, or preparations
containing fat emulsion may cause damage to parts made of polycarbonate.

* When the catheter is used to replace or support the guidewire, do not rotate the tip of the catheter
to prevent damage or disconnection.

* When using coiled embolization materials, select proper ones by checking the sizes of this product
and aids in order to ensure that they fit together correctly.

<Precautions for Use>

1) Thoroughly flush the catheter with sterile heparinized saline solution prior to use.

2) Use the catheter immediately after the pouch is opened. Discard the product after use.

3) In case of a shaped product, be careful not to pinch the shaft with your fingers or the like strongly
when pulling out the mandrel from the product. Also, if it is hard to pull out the mandrel, do not try
to pull it out forcedly but gently little by little.

4) Handle with care to prevent accidental damage, bending, or kinking of the catheter when it is
inserted into the guide catheter.

5) Exercise care in handling of the catheter during a procedure. If any resistance is met, discontinue the
procedure and identify the cause of the resistance by fluoroscopy. Movement of the microcatheter
or guidewire against resistance may result in separation of the microcatheter or guidewire tip,
damage to the microcatheter or guidewire tip, or vessel perforation

COMPLICATIONS

Procedures requiring percutaneous catheter introduction should not be attempted by physicians
unfamiliar with the possible complications. Possible complications include, but are not limited to, the
following:

* Infection

Perforation of vessel or arterial wall
Angiospasm

Hepatic dysfunction

Non-target embolism

Ischemia

Hematoma

Damage to vessel wall

Artery dissection

Embolization

Death

Inflammation

Inflammatory contraction

Allergic reaction

Hepatic artery spasm

Aneurysm

Sepsis

* Abscess
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INSTRUCTIONS FOR USE

1) Remove the microcatheter with hoop from the pouch.

2) Flush the hoop with heparinized saline to activate the hydrophilic coating. The luer fitting attached
to the hoop may facilitate the flushing of the hoop.

3) Remove the microcatheter from the hoop, and confirm that the surface is well lubricated. If the
microcatheter is difficult to remove, repeat injection or place in heparinized saline bath.

4) After removing the microcatheter from the hoop, thoroughly flush the lumen with sterile heparinized
saline by attaching saline-filled syringe to the catheter hub. Use the attached syringe only for the
purpose of cleaning the catheter lumen; do not use it for infusing drug or contrast medium into the
body. Do not overtighten the syringe when connecting it to the hub.

5) Carefully Insert and advance an appropriate guidewire into the microcatheter.

6) Introduce the microcatheter wire assembly through a hemostatic valve. Carefully tighten the valve
around the microcatheter to prevent backflow, allowing some movement through the valve by the
microcatheter.

7) Advance the guidewire and the microcatheter to a selected vascular site by alternately advancing
the guidewire and then tracking the microcatheter over the guidewire under fluoroscopy.

8) To infuse, completely remove the guidewire from the microcatheter. Connect a syringe with
infusate or introduce embolic materials to the microcatheter hub and infuse as required.

CAUTION

This catheter should be used only by physicians thoroughly trained and experienced in percutaneous,
intravascular techniques and procedures.

CONTRAINDICATIONS
Unknown

Tokai Medical Products, Inc. assumes no liability with respect to devices reused, re-processed, or re-
sterilized. Tokai Medical Products, Inc. makes no warranties, expressed or implied, including, but not
limited to, merchantability and fithess to the intended use with respect to such device.

Any serious or life-threatening adverse events or deaths associated with use of this microcatheter
should be reported to the device manufacturer and Competent Authority of the country where it
occurred.



BBbJIFTAPCKUN Mukpokatetrbp Tokai / UHCTpykuum 3a ynotpeba

OMUCAHUE

MwukpokaTeTpu Tokai "Carnelian" n "Carnelian Support" npeactasnAsaT KaTteTpu C €4UH JTyMeH,
B KOWTO MOraT ga ce pasnosioxxaT NPOBOAHNKOBM BOAAYM, KOUTO Ca MO-Manku OT MOCOYEHNA pasmep.
Xbb Ha MpoKCUManHWA Kpan Ha KaTeTbpa BK/OYBA enactuyHa myda u Jlyep-nok HakpamHuk 3a
yNecHABaHe Ha NPUCbeAVHABAHETO Ha akcecoapuTe. PEHTreHOKOHTpacTeH Mapkep Ha AVUCTanHuA
BPbX YyfecHABa dynyopockonckaTa Bu3yanusauma. BbHWHATa MOBBPXHOCT Ha KaTeTbpa uma
XApPodUIHO NOKPUTME 3a NoA06pABaHe Ha NoJaBaHeTO KbM LenieBaTa CbaoBa cuctema.

NPEOHA3HAYEHUE:

MukpokaTteTbp Tokai € npegHasHayeH 3a ynotpeba 3a cynepcenekTnsHa MHAY3nA Ha ANarHOCTUYHM,
embonmavipalM WM NeKapcTBEHU cpefAcTBa B nepudiepHaTa CbAooBa cucTema (C U3KIoYeHue
Ha LUeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMa W CbOOBETE Ha HepBHAaTa cuctema) v obmAHa/nopapbXKKa
Ha BopauuTe.

I'IPED,VI'IPE)K,EIEHI/IE
C'bﬂ,'bp)KaHVIeTO ce JocTaBA CTepUSIHO

* He wnsnonseaiiTe, ako BbTpellHaTa OMakoBka € OTBOpeHa wnn nosBpedeHa. [posepasaviTe
onakoBskara 3a AeekTv unm nospeanun, 3a Aa ce yBepute B CTEPUIIHOCTTA Ha MMKpoKaTeTbpa.

* He wnsnonssanTe MuKpokaTeTbpa B Cryvalh Ha HEepaBHOCTW MO MOBbPXHOCTTA, WU3BMBKU WK
npevyneaHuA. BcAka noBpeda Ha MuKpokaTeTbpa MOXE Aa Hapylwu HeroBoTo AEWCTBME U Aa
NPOMEHN XapaKTepUCTUKUTE My.

* M3nonspaviTe KaTeTbpa Npeay NoCoYeHNA BbpXy OnakoBkaTa CPOK Ha rogHoCT.

e Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba
He um3nonssanTte NoBTOpPHO, He obpaboTBanTe M He cTepunuanpanTe. NMoBTopHaTa ynoTtpeba,
obpaboTka WM cTepunMsaumsa BEpPOATHO Le Hapywart CTPyKTypHaTta LAMOoCT M KayecTBO Ha
YCTPOWNCTBOTO, KOETO e A0oBeAe A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe WM AOPY CMBbPT Ha MauneHTa.
MoBTopHaTa ynoTpeba, obpaboTka wnu cTepunmu3auuA moraT Aa Cb3gagaTr CblO PUCK OT
3aMbpcABaHe Ha KaTeTbpa, Aa NPUYUHAT MHGEKLUMA NN KpbCToCaHa MHADEKLINA NN € Bb3MOXHO
Aa CTaHe N3TOYHUK Ha MHEKLUMO3HO 3abonABaHe, KOETO ce npejasa OT €AVH NauveHT Ha Apyr.
3ambpcABaHe Ha KaTeTbpa MOXe Aa fosefe A0 HapaHAsBaHe, 3abonAsaHe unm CMbpT.

¢ BHumaBanTe npu pabota ¢ kaTeTbpa Nno Bpeme Ha npoueaypa. AKO ce yceTu CbMpoTUBIIEHME,
npekpareTe npouegypaTta M OTKPUATE MpuUYMHaTa 3a CbMPOTUBIIEHMETO 4pe3 (hIyOpOCKOMNMA.
MpuasmXkBaHe Ha MUMKpoKaTeTbpa UM NPOBOAHMKOBUA BOAAY MPWU HanMyMe Ha CbMnpoTUBIEeHME
MOXe [a [foBede A0 OTAENAHE Ha MMKpokaTeTbpa WM Bbpxa Ha Bopada, nospefja Ha
MMKpOKaTeTbpa Uim Bbpxa Ha Bogada unm oo nepcopauma Ha cbaa.

* HanAaraHeTo Ha MHQYy3MATa C TO3M KaTteTbp He TpAbGBa pa Hagsuwasa 1000 psi. HanAraHe Ha

MHAY3NATa, NO-rofIAMO OT MaKCUManHOTO, MOXEe Aa AOBeAe A0 pasKbCBaHe Ha KareTbpa unm
noepena Ha yCTPOMCTBOTO.
OcBeH ToBa, HanAraHe Ha HAY3nATa, NO-rofIAMO OT MaKCUMAaSTHOTO, MOXXe Aa A0BeAe A0 HapaHABaHe
Ha naumeHTuTe nnun noTpebuTenmTe. AKO NOTOKBLT HA MaTepuana npes KateTbpa ce orpaHnyu, He ce
onuTBanTe Aa NoYMCTUTE NyMeHa Ha KateTbpa Ypes uHdysua. OnpegeneTte npuunHaTa 3a 61okaxa
1 npeanpueMeTe KOpPeKTUBHO AENCTBME, UM CMEHeTe KaTeTbpa C HOB Mpeau Aa Bb306HOBUTE
MHY3uATA.

e Korato ce BnmBaT fiekapcTsa UM KOHTPACTHO BELLEeCTBO, BbPXbT Ha KaTeTbpa TpAbBa Aa ce cneau
ypes chnyopockonmA. AKo He ce Habnoaasa NoTOK, NpekpaTeTe BIMBAHETO Ha BeLLecTBaTa U CMeHeTe
KaTeTbpa ¢ HoB. KoraTo nyMeHbT Ha KaTeTbpa e 3anyLleH, MoXe Aa npeavssrka pasiuvpAsaHe Ha
KaTeTbpa, paskbcBaHe MM HarykBaHe, KOeTo Aa Josefe A0 U3TU4aHe Ha BellecTsaTa, AOPU ako
HanAraHeTo Ha UHMY3NATAa € NO-HNCKO OT MaKCUMAasHOTO HanAraHe.

e CnasBaiTe ymbTBaHeTO 3a ynoTpeba 3a MeAMLUMHCKUTE YCTPOWCTBA WM MeOMKaMeHTUTE,
M3MoN3BaHn 3aefHO C KaTeTbpa.

e [peav pa usnonsearte KaTteTbpa, MPOMUITE JlyMEHA M BbHLIHATA MOBBPXHOCT CbC CTEPWNEH
XenapuHuanpaH ¢u3nonornyeH pasTeBop, 3a [a Ce akTMeBupa XvMAPOMUIHOTO MOKpUTHE.
[MpenopbyBa ce NPOMUBAHETO HA JTyMEHa CbC CTEPUNEH XenapuHM3npaH rusnonorm4eH pasTeop,
TbI KaTo € Heo6X0AMMO Aa ce NoAAbpXKa OBNaXXHABAHE MO BPeme Ha npoueayparta. AKO KaTeTbpbT
Ce U3rMosi3Ba C JIOLLO OBMaXKHEHA BbHLUHA MOBBPXHOCT, XMAPOMUIHOTO NOIMMEPHO NOKPUTHE HAMA
Aa yHKUMOHMpa HadeXaHo 3a noaabpyXaHe Ha OBMIaXXHABAHETO M TO MOXe Aa NagHe rno Bpeme
Ha ynoTpeba.

e [peHaTAraHeTo Ha xemocTaTUYHaTa Kana MoXxxe a Aosefe A0 NoBpena Ha kateTbpa.



I'IPELI.I'IA3HVI MEPKW

¢ AKO TO3V KaTeTbp € NOCTaBeH B KATETHP CbC CNMPATESTHO KpaHye, 3ae/iCTBAHETO Ha CNUPaTENHOTO
KpaH4ye MoXe [a NpUYMHM pa3KbCBaHe Ha KaTeTbpa Unn noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO.

MoTanAHeTo Ha TO3W KaTeTbp B WM U3GBPCBAHETO My C XMMWUYECKU BELLECTBA, CbAbpXKally
OpraHn4yHW pa3TBOPUTENN KaTo CNMPT, MOXe Aa AoBeAE [0 NoBpela Ha KaTeTbpa Unu Aa HapyLum
OBJIAXXHABAHETO.

M3non3saHeTo Ha NpuKpeneHa CrpvHLOBKA 3a WHXEKTMpaHe Ha KOHTPAaCTHO BELLECTBO
Ha MacneHa OCHOBA, MacTHa eMysiCUA UK npenapaTy, CbAbPXAWM MacTHa eMyncua, Moxe Aa
MPVYKHM NOBPEAA Ha YacTUTe, M3paboTeHn OT NonKapGoHar.

Korato ce 13nonaea KaTeTbpbT 3a 3aMAHA MW NOAAPBXKA HA NPOBOAHMKOBUA BOAAY, HE BbpTeTe
BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a Aa ce NpefoTBpaTh NoBpeaa U paseayHABaHe.

Korato usnonssaTe mMaTepuanu 3a cnupanHa em6onusauus, u3bepeTe NpaBWiHWTE, KaTo
npoBepuTe pa3Mepa Ha W3OeNMeTo M Ha MOMOLHWTE CPeAcTBa, 3a Aa rapaHTvpare, 4e cu
CbOTBETCTBAT.

<MpepnasHy Mepku nNpu ynotpeda>
1) WarenHo npomuiiTe KateTbpa CbC CTEPUNIEH XenapuHW3MpaH (hM3MONOTUYEH pas3TBoOp Mpean

2

3

ynoTpeba.
) VianonseariTe kateTbpa BegHara crnef KaTo BbTpellHaTa ornakoBka ce oTeopu. Maxebpnavte
npopgykTa cnep ynortpeba.
) B cnyyaii Ha rotoBo 3a M3non3eaHe M3penve, Korato m3Baxaparte mManopena oT U3genveTo,
BHMMaBanTe Aa He nNpuwmneTe CUMHO WwadTa ¢ NPbCTU Unn ¢ apyro. CbLLOo Taka, ako u3nuTeare
3aTpyAHEeHWe Npu U3BaxxAaHeTo Ha MaHApena, He npunaranTe cuna, a AecTBanTe BHUMATENTHO
1 rnoeTarHo.
BHumaTenHo MaHvnynupavTe, 3a Aa npeaoTepaTuTe CryyaiHn NoBpeam, orbBaHe Unn npedvyneaxe
Ha KaTeTbpa, KoraTo TOW Ce NOCTaBA B HanNpaBfABALLMA KaTeTbp.
BHumaBariTe npu paboTta ¢ kaTteTbpa No Bpeme Ha npouegypa. AKO ce yceTu CbnpoTMBIEHME,
npekpateTe npoueaypaTta v OTKPUATE MpuyMHaTa 3a CbNPOTUBIEHNETO Ype3 chayopocKonuA.
MpuaBmXBaHe Ha MMKpoKaTeTbpa UM NPOBOAHMKOBUA BOAAY NPU HanMyne Ha CbNpoTUBEHNE
MOXe Aa foBefe [0 OTAEeNAHe Ha MMKpoKaTeTbpa MM Bbpxa Ha Bojadva, NnoBpefa Ha MUMKpO-
KaTeTbpa UM Bbpxa Ha Bojada unm Ao nepdgopauua Ha cbaa.
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YCJIO>XKHEHUA
Mpouenypu, N3MCKBALLM BbBEX/aHe Ha NepKyTaHeH KaTeTbp, He TpAbBa Aa 6baaTt U3Mb/HABAHN OT

n

eKapun, He3ano3HaTn C eBeHTyallHuTe 3aTpyaHeHUA. Bb3moxHuTe 3aTpyaoHeHUA BKNYBaT, HO He

ca orpaHuyeHun Jo, cregHuTe:

NHdpekuma

MNepdopauma Ha cba, N apTepuanHa cteHa
AHrnocnasbm

YepHoapobHa AncyHKLMA
Heuenesa embonusaunsa

Ncxemuna

XemaTtom

YBperkaaHe Ha cbaoBa CTeHa
Oucekaunsa Ha apTepuna
Em6onusauua

CmbpT

Bb3nanexve

Bb3nanutenHun KoHTpakuum
AnepruyHa peakuma

Cna3bM Ha YepHoapobHaTa apTepua
AHeBpU3BLM

Cencuc

Abcuec



MHCTPYKLU 3A YNOTPEBA

1) M3BapeTe MMKpokaTeTbpa C KyKuyka OT BbTpeLuHaTa onakoBKa.

2) MNpomuiiTe KykmykaTa C XemnapuHM3upaH ©U3MONorMyYeH pas3TBop, 3a [Aa akTueupare
XMAPOMUIHOTO NOKpUTHE. JIyepoBUAT HakpanHuK, NPUKPENneH KbM KyKuikaTta, MoXe Aa ynecHu
NPOMMBAHETO .

3) WN3BageTe MyKpokaTeTbpa OT KyKuyKara 1 nposepeTe Aanu NMOBbPXHOCTTA € Ao6pe OBMaXKHeHa.
AKO MUKpOKaTeTbpbT Ce Baau TPYAHO, MOBTOPETE WHXEKTUPAHEeTO WM ro nocTaBeTe BbB
BaHW4Ka C XxernapuHuanpaH h13nonormyeH pasTeop.

4) Cnepn usBakpaHe Ha MMKpoKaTeTbpa OT Kyku4dkaTa WU3LANO MPOMUITE NiyMeHa CbC CTepusieH
XenapuHmanpaH r3nonornyeH pasTeop, KaTo NPUKPENUTE Hamb/HeHa ¢ N3NONornyeH pasTeop
CnpuHLOBKa KbM xbba Ha kaTeTbpa. Manonseante npyvkpeneHaTa CnpyHLOBKa caMo 3a Lenure
Ha NPOMWBAHETO Ha JlyMeHa Ha KateTbpa. He A nsnonssanTe 3a BMBaHE HA MEAMKAMEHTN uUnmn
KOHTPacTHO BeLLeCTBO B TANOTO. He npeHaTAranTe cnpuHLOBKaTa, KoraTto A CBbp3BaTe KbM Xbba.

5) BHuMaTenHo BMbKHETE 1 NMpUABIMDKETE Hanpes noAxoAsALL, NPOBOAHMKOB BOAAY B MMKpOKaTeTbpa.

6) BbBepeTe Bogaya u MMKpoMeTbpa Npe3 xemocTaTtuyHa knana. BHumaTtenHo cterHeTe knanarta
OKOJI0 MMKpOKaTeTbpa, 3a Aa npegoTepaTtuTe BpbluaHe Ha dryvaa, Taka 4Ye [a ce nossonmu
M3BECTHO ABMKEHME Ha MMKpoKaTeTbpa npes3 knanara.

7) MpupswkeTe Hanpen NPOBOAHMKOBMA BOAAY W MMKpOKaTeTbpa A0 M36paHOTO MACTO B CbAa,
KaTo npuasmeaTe BoAaya Hanpep v cnep Tosa npocniegasaTe MUKPOMEeTbpa npes Hero ypes
cbnyopockonua.

8) 3a pa BnuBaTte, Hamb/HO W3Ternete Bogada OT MuKpomeTbpa. CBbpXeTe ChpuHLUOBKA
C UHPY3NOHHWA Pa3TBOp UM BbBeAEeTe eMbom3npalLm matepmany KbM xbba Ha MUKpoKaTeTbpa
1 3amnoYHeTe BNBAHETO.

BHMMAHUE
To3n kateTbp TpAGBa Aa ce M3Mon3sa camMo OT fekapu, O6y4eHW U OMUTHU B MEpKyTaHHW,
VHTPaBacKynapHU TEXHWUKM 1 NpoLeaypy.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
HenssecTHu
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Tokai Medical Products, Inc. He nmoema OTroBOPHOCT MO OTHOLUIEHME HA MOBTOPHO W3MOM3BaHM,
obpaboTBaHV unu ctepunuampaHn yctpornctea. Tokai Medical Products, Inc. He noema rapaHumu,
N3PUYHM UK noApasbupaluy ce, BKOYMTENHO, HO 6e3 Ja ce orpaHuyasaTt o, MPOAABaeMoCT
M MPUroJHOCT 3a NPeABMAEHOTO NpefHasHavYeHne no OTHOLLIEHNE Ha TakoBa YyCTPOMCTBO.

BcAkakBM CEpMO3HN MK >XMBOTO3acTpallaBalluM HeXXenaHu CbouTUA UM CMBPT, CBbP3aHN C yro-
TpebaTa Ha TO31 MUKPOKaTeTbp, TpAGBa Aa 6baaT AoKIagBaHu Ha NPON3BOANTENA HA YCTPOUCTBOTO
1 Ha KOMNETEHTHUTE OpraHv B Abp)KaBaTta, B KOATO Ca Bb3HUKHANIN.



HRVATSKI Mikrokateter Tokai / Upute za uporabu

OPIS

Mikrokateteri “Carnelian” i “Carnelian Support” tvrtke Tokai su kateteri s jednim lumenom u koje se
mogu staviti Zice vodilice koje su manje od predvidene veli¢ine. Cvoriste na proksimalnom zavraetku
katetera sadrzi uvodnicu i adapter Luer-Lock Sto olak$ava prikljuivanje pribora. Radionepropusni
marker na distalnom zavrSetku olakSava fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjski promjer katetera oblozen
je hidrofilnom povrsinom koja omoguéuje laksu isporuku do ciljne vaskulature.

NAMJENA

Mikrokateter tvrtke Tokai namijenjen je za superselektivnu infuziju dijagnosti¢kih, embolizacijskih ili
terapeutskih sredstava u perifernu vaskulaturu (isklju€ujuci sredisnji krvozilni sustav i neurovaskularni
sustav) te za zamjenu/podrsku Zica vodilica.

UPOZORENJE

e Sadrzaj se isporucuije sterilan.

* Ne upotrebljavajte ako je vrecica otvorena ili oSteéena. Pregledajte ima li na pakiranju znakova bilo
kakvih nedostataka ili oSteéenja kako bi se osigurala sterilnost mikrokatetera.

* Ne upotrebljavajte mikrokateter uoce li se bilo kakve nepravilnosti na povrsini, savijeni dijelovi ili
pregibi. Bilo kakvo oSteéenje mikrokatetera moze utjecati na njegov radni uéinak i promijeniti njegove
karakteristike.

¢ Upotrijebite kateter prije isteka roka trajanja koji je naveden na pakiranju.

e Samo za jednokratnu uporabu
Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet i kvalitetu uredaja $to moze
dovesti do ozljede, bolesti, pa ¢ak i smrti pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu dovesti i do opasnosti od kontaminacije katetera, uzrokovati infekciju ili kriznu
infekciju ili mogu predstavljati izvor zaraznih bolesti koje se prenose s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija katetera moze prouzro€iti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

e PaZljivo rukujte kateterom tijekom postupka. Ako osjetite bilo kakav otpor, prekinite postupak

i odredite uzrok otpora primjenom fluoroskopije. Ako nastavite s pomicanjem mikrokatetera ili Zice
vodilice usprkos otporu, to moZe dovesti do odvajanja vrha mikrokatetera ili Zice vodilice, o$te¢enja
vrha mikrokatetera ili zice vodilice ili do perforacije krvnih zila.
maksimalni tlak, to moze dovesti do loma katetera ili kvara uredaja.
Osim toga, ako tlak pri infuziji premasi maksimalni tlak, to moze dovesti do ozljede pacijenata ili
korisnika. Ako je protok materijala kroz kateter ograni€en, ne pokuSavajte ocistiti lumen katetera
infuzijom. Odredite uzrok zacepljenja i poduzmite korektivhe mijere ili zamijenite kateter novim
kateterom prije nego $to nastavite s infuzijom.

* Tijekom infuzije lijeka ili kontrastnog sredstva vrh katetera treba pratiti pod fluoroskopijom. Ako ne
uocite nikakav protok, prekinite infuziju materijala i zamijenite kateter novim. Ako je lumen katetera
zaceplien, moze doc¢i do Sirenja, loma ili napuknuca katetera, Sto bi moglo prouzroéiti curenje
materijala, ¢ak i ako je tlak pri infuziji manji od maksimalnog tlaka.

¢ Pridrzavajte se priru¢nika s uputama za medicinske uredaje i lijekove koji se koriste u kombinaciji s
kateterom.

* Prije uporabe katetera isperite lumen i vanjsku povrSinu steriinom hepariniziranom fizioloSkom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz. Preporuduje se da po potrebi isperete lumen
steriinom hepariniziranom fizioloSkom otopinom radi odrzavanja podmazanosti tijekom postupka.
Ako se kateter koristi s nedovoljno podmazanom vanjskom povrsinom, hidrofilni polimerni premaz
nece ispravno funkcionirati za odrzavanje podmazanosti, zbog ¢ega bi premaz mogao otpasti tijekom
uporabe.

* Prekomjerno zatezanje ventila za hemostazu moze prouzrociti oSteenje katetera.



MJERE OPREZA

* Ako se ovaj kateter umetne u kateter s ventilom za regulaciju protoka, rukovanje ventilom za regulaciju
protoka moze dovesti do loma katetera ili kvara uredaja.

Uranjanje katetera u ili brisanje katetera kemikalijama koje sadrze organska otapala kao &to je alkohol
moze prouzrociti oSte¢enje katetera ili moZe Stetno utjecati na podmazanost.

Uporaba priloZzene $trcaljke za ubrizgavanje kontrastnih sredstava na bazi ulja, emulzija masti ili
pripravaka koji sadrze emulzije masti mogu dovesti do oStecenja dijelova izradenih od polikarbonata.
Ako se kateter koristi za zamjenu ili podrsku zZice vodilice, nemojte rotirati vrh katetera kako biste
sprije€ili moguénost ostecenja ili odspajanja.

Ako za embolizaciju upotrebljavate zavojnice, provijerite jesu li odgovarajuce provjerom veli¢ine ovog
proizvoda i pomagala kako biste osigurali dobro prianjanje svih dijelova.

<Mjere opreza za uporabu>

1
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Prije uporabe temeljito isperite kateter sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Upotrijebite kateter neposredno nakon otvaranja vrecice. Odlozite proizvod nakon uporabe.

Ako se radi o oblikovanom proizvodu, pazite da ne prignjecite osovinu prstima ili ne¢im sli¢nim
velikom silom tijekom vadenja vretena iz proizvoda. Osim toga, ako je vreteno tesko izvaditi, nemojte
ga pokusati izvla€iti na silu, nego njezno i postupno.

Ako je kateter umetnut u uvodni kateter, pazljivo rukujte njime kako biste sprijecili nenamjerno
ostecenje, savijanje ili pregibanje katetera.

Pazljivo rukujte kateterom tijekom postupka. Ako osjetite bilo kakav otpor, prekinite postupak
i odredite uzrok otpora primjenom fluoroskopije. Pomicanje mikrokatetera ili zice vodilice usprkos
otporu moze dovesti do odvajanja vrha mikrokatetera ili Zice vodilice, oSte¢enja vrha mikrokatetera
ili zice vodilice ili do perforacije krvnih zila.

KOMPLIKACIJE
Postupke za koje je potrebno perkutano uvodenje katetera ne smiju izvoditi lijenici koji nisu upoznati s
mogucéim komplikacijama. Moguée komplikacije ukljuuju izmedu ostalog:

infekcija

perforacija krvne Zile ili arterijske stijenke
angiospazam

disfunkcija jetre

ne-ciljna embolija

ishemija

hematom

ostecenje stijenke krvnih zila
disekcija arterije
embolizacija

smrt

upala

upalna kontrakcija

alergijska reakcija

spazam jetrene arterije
aneurizma

sepsa

apsces
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UPUTE ZA UPORABU

1) Izvadite mikrokateter s obru¢em iz vrecice.

2) Isperite obru¢ hepariniziranom fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz. Priklju¢ak

Luer koji je priévr§éen na obru¢ moze vam pomodi pri ispiranju obruca.

Izvadite mikrokateter iz obruca i provjerite je li povrsina dobro podmazana. Ako naidete na poteskoce

tijekom vadenja mikrokatetera, ponovite ubrizgavanje ili ga uronite u kupku s hepariniziranom

fizioloSkom otopinom.

4) Kada izvadite mikrokateter iz obruca, temeljito isperite lumen steriinom hepariniziranom fizioloSkom

otopinom tako da priévrstite Strcaljiku napunjenu fizioloSkom otopinom na ¢&voriSte katetera.

Priévrs¢enu $trcaljku upotrebljavajte iskljucivo za ¢iséenje lumena katetera i nemojte je upotrebljavati

za infuziju lijeka ili kontrastnog sredstva u tijelo. Nemojte previSe zategnuti Strcaliku kada je

priklju¢ujete na Evoriste.

Pazljivo umetnite i uvedite odgovarajucu zicu vodilicu u mikrokateter.

Uvedite sklop Zica mikrokatetera kroz hemostatski ventil. PaZljivo zategnite ventil oko mikrokatetera

kako biste sprijecili povratni tok i omogucili odredeno pomicanje mikrokatetera kroz ventil.

7) Uvedite zicu vodilicu i mikrokateter do izabrane vaskularne lokacije tako da naizmjeni¢no uvodite
zZicu vodilicu, a zatim navodite mikrokateter preko Zice vodilice pod fluoroskopijom.

8) Prije pocetka infuzije u potpunosti uklonite zicu vodilicu iz mikrokatetera. Prikljuéite Strcaljku
s infuzijskom otopinom ili uvedite embolizacijske materijale preko €voriSta mikrokatetera i izvedite
infuziju po potrebi.

OPREZ
Ovaj kateter smiju upotrebljavati iskljucivo lije¢nici koji su prosli temeljitu obuku i imaju iskustva
s perkutanim i intravaskularnim tehnikama i postupcima.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

3

=

(2]
-

Tokai Medical Products, Inc. ne preuzima odgovornost vezano uz ponovnu uporabu, ponovnu obradu
ili ponovnu sterilizaciju uredaja. Tokai Medical Products, Inc. ne daje nikakva jamstva, izriGita ili
podrazumijevana, ukljuéujuéi izmedu ostalog jamstvo utrzivosti i prikladnosti za odredenu namjenu
vezano uz takve uredaje.

O bilo kakvim ozbiljnim Stetnim dogadajima, Stetnim dogadajima opasnima po zivot ili smrtnim

sluajevima vezanima uz uporabu ovog mikrokatetera treba obavijestiti proizvodac¢a uredaja i nadlezno
tijelo zemlje u kojoj se nesto od navedenoga dogodilo.

10



CESKY  Mikrokatétr Tokai / Navod k pouziti

POPIS

Mikrokatétry Carnelian a Carnelian Support od spole¢nosti Tokai jsou katétry s jednim luminem, do
kterych se vejdou vodici draty mensi nez indikované velikosti. Konus na proximalnim konci katétru je
vybaven odlehéenim tlaku a adaptérem zamku Luer pro snadnéjsi pfipojeni pfisluenstvi. Radiopakni
marker na distalnim hrotu usnadnuje fluoroskopickou vizualizaci. Na vnéjSim praméru katétru je
hydrofilni povrch, ktery zvySuje deliverabilitu do cilové vaskulatury.

URCENE POUZITi

Mikrokatétr Tokai je uréen k superselektivni infuzi diagnostickych, embolizaénich nebo Ié¢ebnych
¢inidel do periferni vaskulatury (kromé centralniho obéhového systému a neurovaskularniho systému)
a vyménu/podporu vodicich dratd.

VAROVANI

Obsah se dodava sterilni.

Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny. Zkontrolujte, zda baleni neni vadné nebo
poskozené, jinak neni zajisténa sterilita mikrokatétru.

Nepouzivejte mikrokatétr v pfipadé jakékoli povrchové nepravidelnosti, ohnuti nebo zauzleni.
Jakékoli poskozeni mikrokatétru maze ovlivnit jeho vykon a zménit charakteristiky.

Katétr pouzijte pfed datem spotfeby uvedenym na obalu.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Produkt neni uréen k opakovanému pouziti, opakovanému zpracovani ani opakované sterilizaci.
Opakované pouZziti, opakované zpracovani nebo opakovana sterilizace mize poskodit strukturni
integritu a kvalitu pfistroje a zplsobit zranéni pacienta, onemocnéni nebo dokonce umrti. Opakované
pouziti, opakované zpracovani nebo opakovand sterilizace nese také riziko kontaminace katétru,
mUze zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci, anebo muize byt zdrojem infekéniho onemocnéni
preneseného z pacienta na jinou osobu. Kontaminace katétru mlze vést ke zranéni, onemocnéni
nebo umrti.

Pfi manipulaci s katétrem bé&hem procedury postupuje opatrné. Pokud narazite na jakykoli odpor,
preruste proceduru a fluoroskopicky zjistéte pfi¢inu odporu. Posun mikrokatétru nebo vodiciho
dratu proti odporu mlze vést k separaci hrotu mikrokatétru nebo vodiciho dratu, k poskozeni hrotu
mikrokatétru nebo vodiciho dratu nebo k perforaci cévy.

Tlak infuze u tohoto katétru nesmi piekrog¢it 1 000 psi. Tlak infuze vy$8i nez maximalni tlak mdze vést
k ruptufe katétru nebo selhani pfistroje.

Tlak infuze vy$Si nez maximalni tlak mudze také vést k poranéni pacientd nebo uzivatell. Pokud néco
brani toku materialu katétrem, nepokouseijte se progistit lumen katétru infuzi. Zjistéte pficinu ucpani a
zjednejte napravu, anebo vymeérite katétr za novy, a teprve pak pokracujte v infuzi.

Pfi infuzi 1éCiva nebo kontrastni latky fluoroskopicky monitorujte hrot katétru. Pokud je tok nulovy, preruste
infuzi material® a vymeérite katétr za novy. P¥i obstrukci lumina katétru mGze dojit k roztazeni, ruptufe nebo
prasknuti katétru s naslednym tnikem materialu, i kdyz je tlak infuze nizsi nez maximalni tlak.

Rid'te se navody k pouziti Iékafskych pristrojil a 1&¢iv, které pouzivate spoleéné s katétrem.

Pfed pouzitim katétru vyplachnéte lumen a vnéjSi povrch sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Doporu€uje se podle potfeby vyplachnout lumen
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zachovala lubrikace béhem procedury.
P¥i pouzivani katétru s nedostatecné lubrikovanym vnéjSim povrchem nebude hydrofilni polymerovy
povlak fadné pulsobit, neudrzi se lubrikace a povlak se mize béhem pouzivani setfit.

P¥ilisné utazeni hemostatického ventilu mize katétr poskodit.
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PREVENTIVNi OPATRENI
e Je-li tento katétr zasunuty do jiného katétru s kohoutem, mizZe manipulace s kohoutem zpUsobit
rupturu katétru nebo selhani pfistroje.

¢ Ponofenim tohoto katétru do chemickych latek obsahujicich organicka rozpoustédla (napf. alkohol)
nebo otirani katétru takovymi chemickymi latkami mize zpasobit poSkozeni katétru nebo zhorSeni
lubrikace.

e Pfi pouziti stfikaCky pro vstfikovani olejové kontrastni latky, tukového média nebo pfipravki
s obsahem tukové emulze se mohou poskodit dily vyrobené z polykarbonatu.

¢ Pokud pouzivate katétr pro vyménu nebo podporu vodiciho dratu, neotacejte hrot katétru, aby se
neposkodil nebo neodpajil.

e P¥i pouziti spirdlovitych embolizanich materiald vyberte spravné materialy tak, Ze zkontrolujete
velikost tohoto vyrobku a pomUcek, aby do sebe spravné zapadly.

<Preventivni opatfeni pro pouziti>

1) Pfed pouzitim katétr dikladné vyplachnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

2) Pouzijte katétr ihned po otevieni obalu. Po pouziti produkt zlikviduijte.

3) V pfipadé tvarovaného vyrobku dbejte na to, abyste pfi vytahovani styletu z vyrobku nestlacili silné
dfik prsty nebo jinak. Pokud je obtizné stylet vytahnout, nesnazte se ho vytahovat silou, ale jemné
kousek po kousku.

4) Postupuijte opatrné, abyste zamezili ndhodnému poskozeni, ohnuti nebo zauzleni katétru zasunutého
do vodiciho katétru.

5) Pfi manipulaci s katétrem béhem procedury postupujte opatrné. Pokud narazite na jakykoli odpor,
preruste proceduru a fluoroskopicky zjistéte pfi¢inu odporu. Pohyb mikrokatétru nebo vodiciho
dratu proti odporu muize vést k separaci hrotu mikrokatétru nebo vodiciho dratu, k poskozeni hrotu
mikrokatétru nebo vodiciho dratu nebo k perforaci cévy.

KOMPLIKACE

Procedury vyzadujici zavadéni perkutanniho katétru nesméji provadeét Iékafi, ktefi nejsou obeznameni
s moznymi komplikacemi. Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné néasleduijici:
¢ Infekce

Perforace cévy nebo arterialni stény
Angiospasmus

Jaterni dysfunkce

Necilena embolizace

Ischémie

Hematom

Poskozeni cévni stény

Arterialni disekce

Embolizace

Umrti

Zanét

Zaneétliva kontrakce

Alergicka reakce

Arterialni spasmus jater

Aneuryzma

Sepse

Absces

12



NAVOD K POUZITi

1) Vyjméte z obalu mikrokatétr s kruhem.

2) Vyplachnéte kruh heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak.
Spojka Luer pfipevnéna ke kruhu maze usnadnit vyplach kruhu.

3) Vyjméte mikrokatétr z kruhu a zkontrolujte, zda je povrch fadné lubrikovany. Pokud se s mikrokatétrem
obtizné hybe, zopakuijte injektdz nebo vymérite lazer heparinizovaného fyziologického roztoku.

4) Po vyjmuti mikrokatétru z kruhu dlkladné vyplachnéte lumen sterilnim fyziologickym roztokem: za
timto UCelem pfipevnéte ke kénusu katétru injekéni stfikacku s fyziologickym roztokem. PFipojenou
stiikacku pouzivejte pouze pro ucely Cisténi lumina katétru. Nepouzivejte ji pro infuzi Iégiva ani
kontrastni latky do téla. Kdyz stfikacku pfipojujete ke konusu, nesmite ji pfili§ utahnout.

5) Opatrné zasurite a posouvejte dal do mikrokatétru vhodny vodici drat.

6) Zavedte sestavu dratu mikrokatétru skrz hemostaticky ventil. Opatrné utahujte ventil kolem mikro-
katétru, abyste zabranili zpétnému toku, mikrokatétr pfitom musi mit moznost pohybu skrz ventil.

7) Posunujte vodici drat a mikrokatétr az na vybrané misto v cévnim fecisti takto: stfidavé vzdy o kousek
posurite vodici drat a poté za nim po vodicim dratu za fluoroskopické kontroly posurite mikrokatétr.

~

8) Nez zahjjite infuzi, vytahnéte Uplné vodici drat z mikrokatétru. Ke kénusu mikrokatétru pfipojte
stiikaéku s infuzni kapalinou nebo zavedte embolizaéni materialy a provadéijte infuzi podle potieby.
UPOZORNENI

Tento katétr sméji pouzivat pouze dikladné vyskoleni lékafi, ktefi maji zkuSenosti s perkutannimi,
intravaskularnimi technikami a procedurami.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

Spole¢nost Tokai Medical Products, Inc. nepfebird zadnou odpovédnost za pfistroje, které jsou
opakované pouzité, opakované zpracované nebo opakované sterilizované. Spole¢nost Tokai Medical
Products, Inc. neposkytuje na takové pfistroje zadné vyslovné ani implikované zaruky véetné (nikoli
pouze) obchodovatelnosti a vhodnosti pro uréeny ucel.

Veskeré zavazné nebo Zivot ohrozujici nezadouci udalosti nebo umrti v souvislosti s pouzivanim tohoto
mikrokatétru hlaste vyrobci pfistroje a kompetentnimu organu v zemi, kde k takovym pfipaddim doslo.
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DANSK Tokai-mikrokateter / Betjeningsvejledning

BESKRIVELSE

Mikrokatetrene “Carnelian” og “Carnelian Support” fra Tokai er enkeltlumenkatetre, som kan anvendes
til guidewires, som er mindre end den indikerede storrelse. En muffe i kateterets proksimale ende
indeholder en aflastningsmekanisme og en luer-lock adapter for at lette fastgorelse af tilbehgr. En
rontgenfast marker ved den distale spids letter fluoroskopisk visualisering. Kateterets udvendige side
er belagt med en hydrofil beleegning, der har til formal at lette fremfaringen til den enskede vaskulatur.

TILSIGTET ANVENDELSE

Tokai-mikrokateteret er beregnet til brug i forbindelse med superselektiv infusion af diagnostiske,
emboliske eller terapeutiske midler i perifer vaskulatur (med undtagelse af det centrale kredslgb og
neurovaskulatur) og udveksling/support af guidewires.

ADVARSEL

¢ Indholdet leveres sterilt

¢ Undgé at anvende indholdet, hvis posen er aben eller beskadiget. Inspicer emballagen for fejl eller
skader for at sikre, at mikrokateteret er sterilt.

¢ Undga at bruge mikrokateteret, hvis der er uregelmaessigheder, bgjninger eller knaek i overfladen.
Skader pa mikrokateteret kan forringe ydelsen og eendre kateterets egenskaber.

¢ Anvend kateteret for udligbsdatoen, som er angivet pa emballagen.

¢ Kun beregnet til engangsbrug
Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og kvalitet, hvilket kan medfore patientskade, sygdom eller
dodsfald. Genbrug, oparbejdelse eller resterilisering kan desuden medfgre en risiko for kontamination
af kateteret, medfare infektion eller krydsinfektion eller udgere en kilde til en infektionssygdom, der
kan overfares fra én patient til en anden. Kontaminering af kateteret kan forarsage skader, sygdom
eller dodsfald.

e Kateteret skal behandles forsigtigt under indgrebet. Hvis der opstar modstand, skal indgrebet
afbrydes, og arsagen til modstanden skal fastslas via fluoroskopi. Hvis mikrokateteret eller guidewiren
beveeges ved modstand, kan det medfore, at mikrokateteret eller guidewirespidsen gér lgs eller
beskadiges, eller det kan medfgre perforation.

¢ Infusionstrykket med dette kateter ma ikke overstige 1000 psi. Hvis infusionstrykket overstiger

maksimumtrykket, kan der opsta brud pa kateteret eller fejl pa enheden.
Derudover kan et for hgjt infusionstryk medfere skader pa patient eller bruger. Hvis flowet af materiale
gennem kateteret begreenses, ma kateterlumen ikke forsgges renset med infusion. Fastsla arsagen
til blokeringen, og udfere korrigerende handlinger, eller udskift kateteret med et nyt, for infusionen
genoptages.

e Ved infusion af et lsegemiddel eller et kontrastmiddel, skal kateterets spids overvages under
fluoroskopi. Hvis der ikke er noget flow, skal infusionen afbrydes, og kateteret skal udskiftes med
et nyt. Hvis kateterlumen blokeres, kan det medfere udvidelse, brud pa eller revner i kateteret og
dermed medfore leekage af materiale, selvom infusionstrykket er lavere end maksimumtrykket.

¢ QOverhold betjeningsvejledningerne for medicinsk udstyr og laegemidler, der anvendes sammen med
kateteret.

* For kateteret tages i brug, skal lumen og den udvendige overflade skylles med sterilt heparinsaltvand
for at aktivere den hydrofile beleegning. Det anbefales, at lumen skylles med sterilt heparinsaltvand
efter behov for at opretholde tilstraekkelig smaring under indgrebet. Hvis kateteret anvendes, mens
den udvendige overflade er utilstraekkeligt smurt, fungerer den hydrofile polymerbelaegning ikke
korrekt for at fastholde smering, og belzegningen kan géa af under brug.

¢ Overstramning af en haemostaseventil kan beskadige kateteret.
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FORHOLDSREGLER

¢ Hvis dette kateter indfares i et kateter med en stophane, kan der opsta brud pa kateteret eller
funktionsfejl, hvis stophanen bruges.

¢ Hvis kateteret nedseenkes i eller aftarres med kemikalier med organiske oplasningsmidler, f.eks.
alkohol, kan kateteret blive beskadiget, eller smaringen forringes.

e Brug af den medfglgende sprgijte til indsprgjtning af oliebaseret kontrastmiddel, fedtemulsion eller
preeparater med fedtemulsion kan beskadige dele, som er fremstillet af polycarbonat.

e For at forhindre beskadigelse eller afkobling méa kateterspidsen ikke drejes, hvis kateteret bruges til at
udskifte eller understotte guidewiren.

* Ved brug af sammenrullede emboliseringsmaterialer, skal du vaelge de korrekte ved at kontrollere
starrelsen af dette produkt og hjeelpemidler for at sikre, at de passer korrekt sammen.

<Forholdsregler ved brug>

1) Skyl kateteret grundigt med sterilt heparinsaltvand fer brug.

2) Anvend kateteret straks efter abning af posen. Kassér produktet efter brug.

3) Ved et formet produkt, veer forsigtig med ikke at klemme skaftet for kraftigt med fingrene eller
lignende, nar du treekker mandrillen ud af produktet. Ligeledes, hvis mandrillen er sveer at treekke ud,
skal du ikke traeekke den ud med kraft, men derimod forsigtigt stykke for stykke.

4) Skal handteres forsigtigt for at forhindre skader, bgjning eller kneek af kateteret, nar det indferes
i guidekateteret.

5) Udvis forsigtighed ved handtering af kateteret under indgreb. Hvis der opstar modstand, skal
indgrebet afbrydes, og arsagen til modstanden skal fastslas via fluoroskopi. Hvis mikrokateteret eller
guidewiren bevaeges ved modstand, kan det resultere i, at mikrokateteret eller guidewirespidsen gar
los eller beskadiges, eller det kan resultere i karperforation.

KOMPLIKATIONER

Indgreb, der kreever indfering af et perkutant kateter ma ikke forsgges udfert af leeger, der ikke er bekendt
med de mulige komplikationer. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til, folgende:
¢ Infektion

e Perforation af kar- eller arterieveeg
¢ Angiospasme

¢ Hepatisk dysfunktion

¢ Ikke-malemboli

* Ischeemia

¢ Haematom

* Beskadigelse af karvaeg

* Arteriedissektion

* Embolisering

¢ Dodsfald

¢ Inflammation

* Inflammatorisk kontraktion

¢ Allergisk reaktion

* Hepatisk arteriespasme

* Aneurisme

e Sepsis

* Absces
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BRUGSVEJLEDNING

1) Tag mikrokateteret og ringen ud af posen.

2) Skyl ringen med heparinsaltvand for at aktivere den hydrofile beleegning. Luerkoblingen pa ringen
gor det lettere at skylle ringen.

3) Tag mikrokateteret af ringen, og kontrollér, at overfladen er tilstraekkeligt smurt. Hvis det er sveert at
tage mikrokateteret af, skal injektionen gentages, eller enheden placeres i heparinsaltvand.

4) Nar mikrokateteret er taget af ringen, skal lumen skylles grundigt med sterilt heparinsaltvand ved
montering af sprgjten med saltvand til katetermuffen. Brug kun den medfalgende sprojte til at
rengere katerlumen. Undga at bruge den til infusion af lzegemidler eller kontrastmiddel. Undga at
overspzende sprgjten ved montering pa muffen.

5) For forsigtigt en passende guidewire ind og frem gennem mikrokateteret.

6) Indfer mikrokateter-wireenheden gennem en haemostatisk ventil. Stram forsigtigt ventilen omkring
mikrokateteret for at forhindre tilbageleb, og tillad en vis beveegelse af mikrokateteret gennem
ventilen.

7) Fremfor guidewiren og mikrokateteret til det valgte sted i vaskulaturen ved skiftevis at fremfore
guidewiren og spore mikrokateret via guidewiren under fluoroskopi.

8) Fjern guidewiren helt fra mikrokateteret for at infundere. Tilslut en sprojte med infusat, eller indfar
embolisk materiale i mikrokatetermuffen, og infunder efter behov.

FORSIGTIG
Kateteret ma kun anvendes af lseger, som har modtaget korrekt opleering i og har erfaring med perkutane,
intravaskulaere teknikker og indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

Tokai Medical Products, Inc. patager sig intet ansvar for enheder, der genbrugs, oparbejdes eller
resteriliseres. Tokai Medical Products, Inc. giver ingen garantier, hverken udtrykkelige eller stiltiende,
herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal i forbindelse
med enheden.

Alvorlige eller livstruende haendelser eller dgdsfald, som métte opsta i forbindelse med brugen af dette

mikrokateter, skal anmeldes til producenten og en kompetent myndighed i det land, hvor haendelsen
eller dodsfaldet har fundet sted.
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NEDERLANDS Tokai microkatheter / Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING

De Tokai “Carnelian” en “Carnelian Support” microkatheters zijn katheters met één lumen waardoor
voerdraden kunnen worden gevoerd die kleiner zijn dan de aangegeven maat. De kop aan het
proximale uiteinde van de katheter beschikt over een trekontlasting en een luer-lock-adapter waarmee
accessoires eenvoudig kunnen worden aangesloten. Dankzij een radiopake markering op de distale
tip is fluoroscopische visualisatie mogelijk. De buitendiameter van de katheter heeft een hydrofiel
oppervlak waardoor het instrument beter in de doelvaten kan worden gevoerd.

BEOOGD GEBRUIK

De Tokai microkatheter is bedoeld voor gebruik bij superselectieve infusie van diagnostische, embolische
of therapeutische middelen in het perifere vaatstelsel (uitgezonderd de centrale bloedsomloop en
neurovasculatuur) en bij uitwisseling/ondersteuning van voerdraden.

WAARSCHUWING

¢ Inhoud wordt steriel geleverd.

* Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Controleer de verpakking op defecten of
schade om de steriliteit van de microkatheter te waarborgen.

¢ Gebruik de microkatheter niet als er zich onregelmatigheden op het oppervlak, verbuigingen of
knikken voordoen. Eventuele beschadigingen aan de microkatheter kunnen de prestaties negatief
beinvlioeden en de eigenschappen ervan veranderen.

¢ Gebruik de katheter véor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

¢ Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het instrument mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. Als het instrument opnieuw
wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, kan de structurele integriteit en kwaliteit van het instrument
worden aangetast, hetgeen kan leiden tot letsel, ziekte of zelfs overlijden van de patiént. Het opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook leiden tot een besmettingsrisico van de katheter, een
infectie of kruisbesmetting en kan ertoe leiden dat een besmettelijke ziekte van de ene op de andere
patiént wordt overgedragen. Besmetting van de katheter kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

* Hanteer de katheter voorzichtig gedurende de ingreep. Als er weerstand wordt gevoeld, moet
de ingreep worden gestaakt en moet de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie worden
vastgesteld. Als de microkatheter of de voerdraad bij weerstand wordt bewogen, kan dit ertoe leiden
dat de tip van de microkatheter of voerdraad losraakt of beschadigd raakt of dat het bloedvat wordt
geperforeerd.

¢ De infusiedruk met deze katheter mag niet meer bedragen dan 1000 psi. Een hogere infusiedruk dan

de maximumdruk kan ertoe leiden dat de katheter scheurt of het instrument defect raakt.
Daarnaast kan een hogere infusiedruk dan de maximumdruk leiden tot letsel bij de patiént of de
gebruiker. Als de materiaalstroom in de katheter geblokkeerd raakt, probeer het katheterlumen dan
niet door middel van infusie vrij te maken. Stel de oorzaak van de blokkade vast en tref corrigerende
maatregelen of vervang de katheter door een nieuwe voordat u de infusie hervat.

¢ Bijinfusie van een geneesmiddel of contrastmiddel moet de kathetertip onder fluoroscopie in de gaten
worden gehouden. Als er geen stroom wordt waargenomen, moet de infusie van materialen worden
gestaakt en moet de katheter door een nieuwe worden vervangen. Wanneer het katheterlumen
verstopt is, kan dit leiden tot uitzetten, scheuren of breken van de katheter, waardoor materialen
kunnen lekken, zelfs als de infusiedruk lager is dan de maximumdruk.

* Neem de gebruiksaanwijzingen in acht van de medische instrumenten en geneesmiddelen die samen
met de katheter worden gebruikt.

¢ Voordat u de katheter gebruikt, moet u het lumen en het buitenoppervlak spoelen met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren. Het wordt aanbevolen om het
lumen tijdens de ingreep voldoende gesmeerd te houden door dit wanneer nodig te spoelen met een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Als de katheter wordt gebruikt met een slecht gesmeerd
buitenoppervlak, werkt de hydrofiele polymeercoating niet goed en kan de coating tijdens gebruik
loslaten.

* Als een hemostaseklep te vast wordt aangedraaid, kan de katheter beschadigd raken.
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VOORZORGSMAATREGELEN
¢ Als deze katheter in een katheter met afsluiter wordt geplaatst, kan de katheter scheuren of het
instrument defect raken als de afsluiter wordt bediend.

e Als deze katheter wordt ondergedompeld of wordt afgeveegd met chemicalién die organische
oplosmiddelen bevatten, zoals alcohol, kan de katheter beschadigd raken of kan de smering worden
aangetast.

e Als de meegeleverde spuit wordt gebruikt om contrastmiddel op oliebasis, een vetemulsie of
preparaten met vetemulsie te injecteren, kunnen onderdelen van polycarbonaat beschadigd raken.

* Wanneer de katheter wordt gebruikt om de voerdraad te verwisselen of te ondersteunen, mag de tip
van de katheter niet worden gedraaid om schade of losraken te voorkomen.

¢ Wanneer u gebruikmaakt van opgerolde embolisatie-materialen, dient u de juiste te selecteren door
de afmetingen van dit product en de hulpmiddelen te controleren, om er zeker van te zijn dat ze op
elkaar kunnen worden aangesloten.

<Voorzorgsmaatregelen voor gebruik>

1) Spoel de katheter véor gebruik zorgvuldig door met een steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

2) Gebruik de katheter onmiddellijk nadat de verpakking is geopend. Werp het product na gebruik weg.

3) Inhet geval dat het product vervormd is, mag u de schacht niet met uw vingers of op een andere manier
samenknijpen wanneer u de mandrin uit het product verwijdert. Indien u weerstand voelt wanneer u
de mandrin verwijdert, mag u niet te hard trekken, maar dient u deze voorzichtig en geleidelijk te
verwijderen.

4) Hanteer de katheter voorzichtig om onbedoeld beschadigen, verbuigen of knikken van de katheter te

voorkomen wanneer deze in de geleidekatheter wordt ingebracht.

Hanteer de katheter voorzichtig gedurende de ingreep. Als er weerstand wordt gevoeld, moet de ingreep

worden gestaakt en moet de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie worden vastgesteld. Als

de microkatheter of de voerdraad bij weerstand wordt bewogen, kan dit ertoe leiden dat de tip van de

microkatheter of voerdraad losraakt of beschadigd raakt of dat het bloedvat wordt geperforeerd.

($]
=

COMPLICATIES

Ingrepen waarbij de katheter percutaan moet worden ingebracht, moeten niet worden geprobeerd door
artsen die niet bekend zijn met de mogelijke complicaties. Mogelijke complicaties zijn onder meer de
volgende:

Infectie

Perforatie van bloedvat of slagaderwand
Angiospasme
Leverfunctiestoornis
Onbedoelde embolie
Ischemie

Hematoom

Beschadiging van vaatwand
Dissectie van slagader
Embolisatie

Overlijden

Ontsteking

Inflammatoire contractie
Allergische reactie

Spasme van leverslagader
Aneurysma

Sepsis

Abces
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GEBRUIKSAANWIJZING

1) Neem de microkatheter met de ring uit de verpakking.

2) Spoel de ring met een gehepariniseerde zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren. Dankzij
de luer-aansluiting kan de ring eenvoudiger worden gespoeld.

3) Neem de microkatheter uit de ring en controleer of het oppervlak goed gesmeerd is. Als de
microkatheter moeilijk kan worden verwijderd, herhaalt u het injecteren of plaatst u de ring in een
bad van gehepariniseerde zoutoplossing.

4) Nadat u de microkatheter uit de ring hebt verwijderd, spoelt u het lumen grondig door met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing. Hiervoor moet u de met zoutoplossing gevulde spuit aansluiten op
de katheterkop. De meegeleverde spuit mag alleen worden gebruikt om het lumen van de katheter te
reinigen. De spuit mag niet worden gebruikt om geneesmiddelen of contrastmiddel in het lichaam te
spuiten. Draai de spuit niet te strak aan wanneer u deze op de kop aansluit.

5) Breng voorzichtig een geschikte voerdraad in en voer deze op in de microkatheter.

Breng de microkatheter en draad samen in via een hemostaseklep. Draai de klep voorzichtig vast

rond de microkatheter om terugstroom te voorkomen, maar zorg ervoor dat de microkatheter nog

enigszins kan bewegen.

7) Voer de voerdraad en de microkatheter op naar een geselecteerd bloedvat door afwisselend de
voerdraad op te voeren en vervolgens de microkatheter onder fluoroscopie over de voerdraad op
te voeren.

8) Voor infusie moet u de voerdraad volledig uit de microkatheter verwijderen. Sluit een spuit met een
infuusoplossing aan of breng embolisch materiaal in de microkatheterkop in en infuseer zo nodig.

2

LET OP
Deze katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die grondig opgeleid en ervaren zijn in percutane,
intravasculaire technieken en ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend

Tokai Medical Products, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. Tokai Medical Products, Inc. biedt geen garanties,
expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot de verkoopbaarheid en geschiktheid voor het
beoogde gebruik met betrekking tot een dergelijk instrument.

Eventuele ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen in verband met het gebruik
van deze microkatheter moeten worden gemeld aan de fabrikant van het instrument en de bevoegde
autoriteit van het land waar dit heeft plaatsgevonden.
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EESTI Tokai mikrokateeter / Kasutusjuhised

KIRJELDUS

Tokai mikrokateetrid Carnelian ja Carnelian Support on Uhe valendikuga kateetrid, millesse sobivad
viidatud suurusest vaiksemad juhtetraadid. Kateetri proksimaalses otsas asuv jaotur on varustatud
tdmbetdkise ja Luer-luku adaptriga, et hélbustada lisaseadmete kinnitamist. Distaalses otsas olev
kiirgust mittelébilaskev marker hdlbustab fluoroskoopilist visualiseerimist. Kateetri vélispind on
sihtveresoonkonda viimise hdlbustamiseks kaetud huidrofiilse pinnaga.

KASUTUSOTSTARVE

Tokai mikrokateeter on mdeldud kasutamiseks diagnostiliste, embolisatsiooni- ja ravimipreparaatide
superselektiivseks infusiooniks keha perifeersetesse vaskulaarsisteemidesse (v.a keskvereringe- ja
neurovaskulaarsesse siisteemi) ning juhtetraatide vahetamiseks/toetamiseks.

HOIATUS
* Pakendi sisu tarnitakse steriilsena.
e Avatud v6i kahjustatud pakendi korral mitte kasutada. Mikrokateetri steriilsuse tagamiseks
veenduge, et pakend oleks terve.
Arge kasutage mikrokateetrit mis tahes pinnadefektide, kéveruste ja keerdude korral. Mikrokateetri
mis tahes kahjustused vbivad mgjutada selle toimivust ja muuta omadusi.
Kasutage kateetrit enne pakendil mérgitud kélblikkusaega.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvalt kasutada, t6ddelda ega steriliseerida. Korduv kasutamine, td6tlemine voi
steriliseerimine vaib kahjustada seadme ehituslikku terviklikkust ja/véi péhjustada seadme rikke,
mis omakorda voib patsienti vigastada voi pohjustada tema haiguse voi surma. Korduv kasutamine,
toé6tlemine voi steriliseerimine voib tekitada ka kateetri saastumisohu, patsiendi pdletiku,
ristsaastumise voi nakkushaigus(t)e kandumise Uhelt patsiendilt teisele. Kateetri saastumine voib
tekitada patsiendile vigastusi voi pdhjustada tema haigestumise voi surma.

e Kasitsege kateetrit protseduuril hoolikalt. Takistuse ilmnemisel katkestage protseduur ja tehke
fluoroskoopiaga kindlaks takistuse pohjus. Mikrokateetri voi juhtetraadi ligutamine vastu takistust
voib mikrokateetri vOi juhtetraadi otsa eraldada, seda kahjustada vdi pdhjustada veresoone
perforatsiooni.

¢ Infusioonirdhk selle kateetriga ei tohi Uletada 1000 psi. Maksimumrdhust suurema infusiooniréhu

kasutamine v6ib pdhjustada kateetri rebenemise voi seadme torke.
Peale selle voib maksimumist suurem infusioonirdhk patsiente voi kasutajaid vigastada. Kui aine
vool |abi kateetri pidurdub, &rge pludke kateetri valendikku infundeerimisega puhastada. Tehke
kindlaks ummistuse pdhjus ja rakendage enne infundeerimise jatkamist vajalikke meetmeid voi
asendage kateeter uuega.

¢ Ravimi vdi kontrastaine infundeerimisel tuleks kateetri otsa fluoroskoopiliselt jélgida. Kui voolu
pole nédha, I6petage ainete infundeerimine ja asendage kateeter uuega. Kateetri valendiku takistus
voib kateetrit laiendada, rebestada v6i mora tekitada, mis voib pohjustada ainete lekkimist ka juhul,
kui infusioonirdhk on maksimumist madalam.

* Jargige koos kateetriga kasutatavate meditsiiniseadmete ja ravimite kasutusjuhendeid.

* Enne kateetri kasutamist loputage valendikku ja vélispinda hudrofiilse katte aktiveerimiseks steriilse
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega. Mé&arde sailitamiseks protseduuri ajal on soovitatav
valendikku vajaduse korral steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega loputada. Halvasti
madaritud valispinnaga kateetri kasutamisel ei toimi hiidrofiilne polimeerkate maéarde sailitamiseks
Oigesti ja kate voib kasutamisel &ra tulla.

¢ Hemostaasiklapi Glepingutamine voib kateetrit kahjustada.
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ETTEVAATUSABINOUD

e Kui see kateeter on sisestatud korkkraaniga kateetrisse, voib korkkraani kasutamine kateetrit
rebestada voi pohjustada seadme rikke.

* Kateetri leotamine voi selle puhkimine kemikaalidega, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid, nagu
alkoholi, vdib kateetrit kahjustada v6i méaaret rikkuda.

e Kinnitatud sustla kasutamisel 0Oli baasil kontrastaine, rasvaemulsiooni voi rasvaemulsiooni
sisaldavate preparaatide sustimiseks voib pollkarbonaadist osi kahjustada.

* Kateetri kasutamisel juhtetraadi asendamiseks voi toetamiseks &rge pdodrake kahjustumise voi
eraldumise véltimiseks kateetri otsa.

¢ Mahitud embolisatsioonimaterjalide kasutamisel valige 6iged, kontrollides selle toote ja abivahendite
suurust, et tagada nende kokkusobivus.

<Ettevaatusabinbud>

1) Enne kasutamist loputage kateetrit hoolikalt steriilse hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.

2) Kasutage kateetrit kohe parast pakendi avamist. Parast kasutamist kdrvaldage toode kasutuselt.

3) Vormitud toote puhul olge ettevaatlik, et te ei pigistaks volli tugevasti sormede ega muu sarnasega,
kui tdmbate spindli tootest vélja. Kui spindlit on raske vélja tdmmata, siis arge plildke seda jouga
tdmmata, vaid vahehaaval.

4) Kasitsege ettevaatlikult, et valtida kateetri juhuslikku kahjustumist, paindumist voi kdverdumist
juhtkateetrisse sisestamisel.

5) Kaésitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt. Takistuse ilmnemisel katkestage protseduur ja tehke
fluoroskoopiaga kindlaks takistuse pohjus. Mikrokateetri voi juhtetraadi ligutamine vastu takistust
vOib mikrokateetri voi juhtetraadi otsa eraldada, seda kahjustada vdi pdhjustada veresoone
perforatsiooni.

TUSISTUSED

Enne kateetri nahakaudset sisestamist néudvaid protseduure tuleb arstil tutvuda alltoodud véimalike
tusistustega. Voimalike tusistuste hulka kuulub muu hulgas jargmine.:
* Infektsioon

¢ \eresoone voi arteri seina perforatsioon
* Angiospasm

¢ Maksa talitlushéire

e Korvaline embolism

¢ Isheemia

* Hematoom

¢ Veresooneseina kahjustus

¢ Arteri dissektsioon

e Embolisatsioon

e Surm

¢ Poletik

¢ Poletikuline kontraktsioon

¢ Allergiline reaktsioon

¢ Maksaarteri spasm

* Aneurlism

¢ Sepsis

* Abstsess
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KASUTUSJUHISED

1) Votke rongaga mikrokateeter kotist valja.

2) Hudrofiilse katte aktiveerimiseks loputage rongast hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.
Rdngale kinnitatud Luer-litmik v6ib rdnga loputamist hélbustada.

3) Eemaldage mikrokateeter rongast ja veenduge, et pind oleks hasti maéritud. Kui mikrokateetrit
on rake eemaldada, korrake sisestust voi pange see hepariniseeritud flusioloogilise lahuse vanni.

4) Parast mikrokateetri eemaldamist rongast loputage valendikku hoolikalt steriilse hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega, kinnitades flsioloogilise lahusega téidetud sustla kateetri jaoturile.
Kasutage paigaldatud sustalt ainult kateetri valendiku puhastamiseks, mitte kehasse ravimi voi
kontrastaine infundeerimiseks. Arge pingutage siistalt selle jaoturile kinnitamisel liigselt.

5) Sisestage ettevaatlikult sobiv juhtetraat ja viige see mikrokateetrisse.

6) Viige mikrokateetri traadikoost 1abi hemostaatilise klapi. Pingutage klapp hoolikalt mikrokateetri
Umber, et véltida tagasivoolu, lastes mikrokateetril 1&bi klapi veidi liikuda.

7) Viige juhtetraat ja mikrokateeter valitud vaskulaarsesse kohta, viies juhtetraati vaheldumisi edasi
ja jalgides seejarel mikrokateetrit juhtetraadi kohal fluoroskoopiliselt.

8) Infundeerimiseks eemaldage juhtetraat taielikult mikrokateetrist. Uhendage stistal infundeerimis-
vedelikuga voi viige emboolilised ained mikrokateetri jaoturisse ja infundeerige tavapéaraselt.

ETTEVAATUST!
Seda kateetrit tohivad kasutada vaid arstid, kel on pohjalik véljadpe ja kogemused nahakaudsete
soonesiseste meetodite ja protseduuride puhul.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadmata

Tokai Medical Products, Inc. ei vbta vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, t66deldakse voi
steriliseeritakse korduvalt. Tokai Medical Products, Inc. ei anna niisugustele seadmetele otseseid
vOi kaudseid garantiisid, sh (aga mitte ainult) seadme turustatavuse vdi konkreetseks eesmargiks
sobivusega seotud garantiisid.

Koikidest mikrokateetri kasutamisega seotud rasketest voi eluohtlikest korvaltoimetest ja
surmajuhtumitest tuleb teatada seadme tootjale ja sindmuskoha riigi pddevale ametiasutusele.
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SUOMI  Tokai-mikrokatetri / Kdyttoohjeet

KUVAUS

Tokai Carnelian- ja Carnelian Support -mikrokatetrit ovat yksiluumenisia katetreja, joihin mahtuvat
merkittyd kokoa pienemmét ohjainvaijerit. Katetrin proksimaalipddsséd olevassa kannassa
on vedonpoistin ja luer-lock-liitin, jotka helpottavat lisdvarusteiden liittdmisté. Distaalikérjen
rontgenpositiivinen merkki helpottaa nakyvyytta lapivalaisussa. Katetrin ulkopinnassa on hydrofiilinen
pinnoite, joka helpottaa asettamista kohdesuonistoon.

KAYTTOTARKOITUS

Tokai-mikrokatetri on tarkoitettu kéytettévéksi diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten valmisteiden
superselektiivisessa infuusiossa aareisverisuonistoon (pois lukien sentraalinen verenkiertojarjestelma
ja hermo-verisuonijarjestelméa) seka ohjainvaijerien vaihtoon/tukemiseen.

VAKAVA VAROITUS
* Siséltd toimitetaan steriilina.

» Ala kayta, jos pussi on avattu tai vaurioitunut. Varmista mikrokatetrin steriiliys tarkistamalla pakkaus
vikojen ja vaurioiden varalta.

« Ala kayta mikrokatetria, jos havaitset pinnassa poikkeamia tai instrumentti on taipunut tai taittunut.
Mikrokatetrin vauriot voivat vaikuttaa sen toimintaan ja muuttaa sen ominaisuuksia.

o Kéayta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

o Kertakayttdinen
Ei saa kayttda, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
heikentdd rakenteellista eheyttd ja laitteen laatua sekd johtaa potilaan vammautumiseen,
sairastumiseen tai jopa kuolemaan. Uudelleenkdyttaminen, -puhdistaminen tai -steriloiminen
voi liséksi muodostaa katetrin kontaminaatioriskin, aiheuttaa infektion tai risti-infektion tai toimia
potilaasta toiseen levidvan tartuntataudin léhteend. Katetrin kontaminoituminen voi johtaa
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

* Kasittele katetria varoen toimenpiteen aikana. Jos tunnet vastusta, keskeyta toimenpide ja selvita
vastuksen syy lapivalaisussa. Mikrokatetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen vastusta vastaan voi
johtaa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin karjen irtoamiseen, vaurioittaa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin
kéarkea tai puhkaista suonen.

e Taman katetrin infuusiopaine saa olla enintdédn 1 000 psi. Enimmaispaineen ylittdva infuusiopaine
voi johtaa katetrin repedmiseen, laitteen toimintah&iriddn
Tai potilaiden tai kéyttdjien vammautumiseen. Jos materiaalin virtaus katetrin 1&pi estyy, ala yrita
avata katetrin luumenia infuusion avulla. Selvita tukoksen syy ja ryhdy korjaaviin toimiin tai vaihda
katetri uuteen ennen infuusion jatkamista.

o Ladke- tai varjoainetta infusoitaessa katetrin karke& on monitoroitava lapivalaisussa. Jos virtausta
ei havaita, keskeytd materiaalien infuusio ja vaihda katetri uuteen. Kun katetrin luumen on tukossa,
katetri voi laajeta, revetd tai murtua, jolloin materiaalia vuotaa, vaikka infuusiopaine olisikin
enimmaispainetta pienempi.

* Noudata katetrin kanssa kaytettyjen ladketieteellisten laitteiden ja la&keaineiden kayttdohjeita.

¢ Ennen katetrin kayttamistéa aktivoi hydrofiilinen pinnoite huuhtelemalla luumen ja ulkopinta steriilill3,
heparinisoidulla  keittosuolaliuoksella. Suosittelemme kostuttamaan katetrin huuhtelemalla
luumenia steriililla, heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tarpeen mukaan toimenpiteen aikana. Jos
katetria kdytetdan ilman, etta ulkopinta on hyvin kostutettu, hydrofiilinen polymeeripinnoite ei toimi
oikein kosteuden yllapitamiseksi ja pinnoite voi irrota kdytdn aikana.

* Hemostaasiventtiilin ylikiristdminen voi vaurioittaa katetria.
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VAROTOIMET

e Jos tdma katetri tydnnetdan sulkuhanalliseen katetriin, sulkuhanan avaaminen voi johtaa katetrin
repedmiseen tai laitteen toimintah&iriddn.

* Jos tdmé katetri upotetaan alkoholia tai muita orgaanisia liuottimia siséltaviin kemikaaleihin tai sita

pyyhitaan niilla, katetri voi vaurioitua tai pinnan kosteus voi heikentya.

Liitetyn ruiskun kayttdminen 6ljypohjaisen varjoaineen, rasvaemulsion tai rasvaemulsiota

siséltavien valmisteiden injektointiin voi vaurioittaa polykarbonaatista valmistettuja osia.

¢ Kun katetria kéytetddn ohjainvaijerin korvikkeena tai tukena, ala kierra katetrin kérkeéd, jotta se ei

vaurioidu tai irtoa.

Kaytettdessa koiliembolisaatiomateriaaleja valitse oikeat materiaalit tarkistamalla tdméan tuotteen

ja apuvdlineiden koot. Nain varmistetaan, etta ne sopivat yhteen oikein.

<Kaytt6a koskevat varotoimet>

1) Huuhtele katetri huolellisesti steriililla, heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kaytt6a.

2) Kayta katetri heti pussin avaamisen jéalkeen. Havita tuote kayton jalkeen.

3) Jos tuote on muotoiltu, varo puristamasta vartta sormillasi tai muuten voimakkaasti, kun vedat
mandriinia ulos tuotteesta. Lisaksi, jos mandriinin ulosvetdminen on vaikeaa, &la yrité vetaa sita
vékisin ulos, vaan varovasti ja vahitellen.

4) Kasittele varovasti, jotta estat katetrin vaurioitumisen, taipumisen ja taittumisen, kun se asetetaan
ohjainkatetriin.

5) Késittele katetria varoen toimenpiteen aikana. Jos tunnet vastusta, keskeyta toimenpide ja selvita
vastuksen syy lapivalaisussa. Mikrokatetrin tai ohjainvaijerin siirtdminen vastusta pdain voi johtaa
mikrokatetrin tai ohjainvaijerin karjen irtoamiseen, vaurioittaa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin
karked tai puhkaista suonen.

KOMPLIKAATIOT

atetrin perkutaanista sisdanvientia edellyttavia toimenpiteita saavat tehda vain 1aakarit, jotka tuntevat
mahdolliset komplikaatiot. Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
¢ infektio

e suonen tai valtimon seindmé&n puhkeaminen
* angiospasmi

* maksan toimintahdirié

¢ muu kuin kohteen embolia

e iskemia

* hematooma

® suonen seindman vaurioituminen

¢ valtimon dissekaatio

e embolisaatio

* kuolema

e tulehdus

¢ tulehduksen aiheuttama supistuminen

e allerginen reaktio

¢ maksavaltimon spasmi

® aneurysma

* sepsis

¢ abskessi.
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KAYTTOOHJEET

1) Ota mikrokatetri ja rengas pussista.

2) Aktivoi hydrofiilinen pinnoite huuhtelemalla rengas heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
Renkaaseen kiinnitetty luer-liitin helpottaa renkaan huuhtelua.

3) Ota mikrokatetri pois renkaasta ja varmista, ettd pinta on hyvin kostutettu. Jos mikrokatetri on
vaikea poistaa, toista huuhtelu tai aseta se heparinisoituun keittosuolaliuokseen.

4) Otettuasi mikrokatetrin renkaasta huuhtele luumen huolellisesti steriililla, heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella liittdmalla keittosuolaliuoksella taytetty ruisku katetrin kantaan. Kayta liitettya
ruiskua vain katetrin luumenin puhdistamiseen. Ala kayta sitd laékeaineiden tai varjoaineen
injektoimiseen potilaaseen. Al4 kirista ruiskua liian tiukalle liittiessasi sitd kantaan.

5) Aseta sopiva ohjainvaijeri mikrokatetriin ja tydnna sité varovasti eteenpain.

6) Vie mikrokatetrin ja ohjainvaijerin yhdistelma hemostaattiventtiilin Iapi. Kirista venttiili varovasti
mikrokatetrin ymparille siten, etta takaisinvirtaus estyy mutta katetri pystyy likkumaan hieman
venttiilin 1api.

7) Tydénna ohjainvaijeri ja mikrokatetri valittuun kohteeseen suonistossa vuorotellen tyéntamalla
ohjainvaijeria ja siirtdmélla mikrokatetria ohjainvaijeria pitkin lapivalaisussa.

8) Poista ohjainvaijeri kokonaan mikrokatetrista infusointia varten. Liité infuusionestetta siséltava
ruisku tai emboliset materiaalit mikrokatetrin kantaan ja anna infuusio tarpeen mukaan.

VAROITUS
Tatd katetria saavat kayttda vain laadkarit, joilla on perusteellinen koulutus perkutaanisista ja
intravaskulaarisista tekniikoista ja toimenpiteistéa.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita

Tokai Medical Products, Inc. ei vastaa uudelleenkaytetyists, -ké&sitellyistd tai -steriloiduista
instrumenteista. Tokai Medical Products, Inc. ei anna tallaisille instrumenteille mitdan suoria
tai epdsuoria takuita, mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta ja sopivuudesta tiettyyn
kayttdtarkoitukseen.

Kaikki tdman mikrokatetrin kéyttéon liittyvat vakavat tai hengenvaaralliset haittavaikutukset tai

kuolemat on ilmoitettava instrumentin valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
tapahtuma on ilmennyt.
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FRANCAIS Microcathéter Tokai / Mode d’emploi

DESCRIPTION

Les microcathéters Tokai « Carnelian » et « Carlenian Support » sont des cathéters a une seule
lumiére compatibles avec des guides de taille inférieure a celle indiquée. L'embase située a I'extrémité
proximale du cathéter présente un réducteur de tension et un adaptateur Luer Lock pour permettre
la fixation des accessoires. Un repére radio-opaque placé a I'extrémité distale facilite la visualisation
sous radioscopie. La surface externe du cathéter est dotée d’un revétement hydrophile simplifiant
la mise en place dans le systéme vasculaire cible.

UTILISATION

Le microcathéter Tokai est congu pour étre utilisé pour la perfusion trés sélective d’agents diagnostiques,
emboliques ou thérapeutiques dans le systeme vasculaire périphérique (a I'exclusion du systéme
circulatoire central et neurovasculaire), et pour I'’échange/le soutien de guides.

MISE EN GARDE

e Contenu stérile.

* Ne pas utiliser si la poche est ouverte ou endommagée. Examiner I'emballage pour vérifier
I'absence de défaut ou de détérioration afin de s’assurer de la stérilité du microcathéter.

* Ne pas utiliser le microcathéter s’il présente des irrégularités de surface ou s'il est vrillé ou
coudé. Toute détérioration du microcathéter risque d’influer sur ses performances et d’altérer ses
caractéristiques.

 Utiliser le cathéter avant la date limite d’utilisation indiquée sur 'emballage.

* A usage unique
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de
ce dispositif peuvent compromettre son intégrité structurelle et sa qualité, risquant de provoquer
des blessures, des maladies ou le déces du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer
la contamination du cathéter, une infection ou une infection croisée, ou d’étre a l'origine de
la transmission d’une maladie infectieuse d’un patient a un autre. La contamination du cathéter peut
causer des blessures, des maladies ou un décés.

e Le cathéter doit étre manipulé avec soin lors d’'une procédure. Si une résistance se fait sentir,
interrompre la procédure et déterminer la cause de cette résistance par radioscopie. Le déplacement
forcé du microcathéter ou du guide peut entrainer la détérioration ou le détachement de I'extrémité
du microcathéter ou du guide, ou la perforation du vaisseau.

¢ La pression de perfusion ne doit pas dépasser 1 000 psi avec ce cathéter. Une pression de perfusion
supérieure a cette pression maximale risque d’entrainer une rupture ou un dysfonctionnement du
cathéter, ou de blesser le patient ou I'utilisateur. En cas de diminution du débit du produit dans
le cathéter, ne pas tenter de dégager la lumiére de celui-ci par perfusion. Identifier la cause de
I'obstruction et prendre les mesures correctives nécessaires, ou remplacer le cathéter par un
nouveau avant de reprendre la perfusion.

¢ Lors de la perfusion d’'un médicament ou d’un agent de contraste, I'extrémité du cathéter doit étre
surveillée sous radioscopie. Si aucun débit n’est observé, interrompre la perfusion des produits
et remplacer le cathéter par un nouveau. Une obstruction de la lumiére du cathéter peut entrainer
une dilatation, une rupture ou une fissure de celui-ci, provoquant une fuite de produits méme si
la pression de perfusion est inférieure a la pression maximale.

¢ Respecter les modes d’emploi des dispositifs médicaux et médicaments utilisés avec le cathéter.

¢ Avant d'utiliser le cathéter, rincer la lumiére et la surface externe avec du sérum physiologique
hépariné stérile pour activer le revétement hydrophile. Il est recommandé de rincer la lumiére
avec du sérum physiologique hépariné stérile selon les besoins pour préserver la lubrification au
cours de la procédure. Si la surface externe n’est pas correctement lubrifiée pendant I'utilisation du
cathéter, le revétement polymére hydrophile ne remplira pas sa fonction de lubrifiant et risque de
se détériorer en cours d'utilisation.

¢ Le serrage excessif d'une valve hémostatique risque d’endommager le cathéter.

26



PRECAUTIONS

¢ Si ce cathéter est inséré dans un cathéter muni d’un robinet, I'actionnement de ce dernier risque
d’entrainer une rupture ou un dysfonctionnement du cathéter.

e L'immersion de ce cathéter dans des produits chimiques contenant des solvants organiques, tels
que de l'alcool, ou le nettoyage du cathéter avec de tels produits risque d’endommager le cathéter
ou de compromettre la lubrification.

e L'utilisation de la seringue raccordée pour injecter un agent de contraste huileux, une émulsion
grasse ou des préparations contenant une émulsion grasse risque d’endommager les pieces en
polycarbonate.

* Lorsque le cathéter est utilisé pour remplacer ou soutenir le guide, ne pas faire pivoter I'extrémité
du cathéter afin d’éviter toute détérioration ou tout détachement.

e Lors de l'utilisation de matériels d’embolisation spiralés, sélectionner des matériels adaptés en
vérifiant les dimensions de ce produit et des accessoires afin qu'’ils soient correctement coordonnés.

<Précautions d’utilisation>

1) Rincer abondamment le cathéter avec du sérum physiologique hépariné stérile avant utilisation.

2) Utiliser le cathéterimmédiatement aprés ouverture de la poche. Eliminer le produit aprés utilisation.

3) Dans le cas d’un produit modelé, veiller & ne pas pincer trop fortement le manche, avec les doigts
notamment, au moment de sortir le mandrin du produit. De plus, s'il est difficile de sortir le mandrin,
ne pas essayer de le sortir par la force mais doucement, petit a petit.

4) Manipuler le cathéter avec soin pour éviter de 'endommager accidentellement, de le plier ou de
le vriller lors de son insertion dans le cathéter guide.

5) Le cathéter doit étre manipulé avec soin lors d’une procédure. Si une résistance se fait sentir,
interrompre la procédure et déterminer la cause de cette résistance par radioscopie. Le déplacement
forcé du microcathéter ou du guide peut entrainer la détérioration ou le détachement de I'extrémité
du microcathéter ou du guide, ou la perforation du vaisseau.

COMPLICATIONS

Les procédures impliquant l'insertion percutanée d’un cathéter ne doivent étre réalisées que par des
médecins connaissant les complications éventuelles. Celles-ci comprennent, sans toutefois s’y limiter :
¢ Infection

¢ Perforation de la paroi vasculaire ou artérielle
* Angiospasme

¢ Dysfonctionnement hépatique

e Embolie non ciblée

¢ Ischémie

e Hématome

e Lésion de la paroi vasculaire

» Dissection artérielle

e Embolisation

e Déces

¢ Inflammation

¢ Contraction inflammatoire

* Réaction allergique

e Spasme de l'artere hépatique

* Anévrisme

e Sepsie

e Abcés
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MODE D’EMPLOI

1) Sortir le microcathéter et la boucle de la poche.

2) Rincer la boucle avec du sérum physiologique hépariné pour activer le revétement hydrophile.

Le raccord Luer présent sur la boucle peut faciliter le ringage de celle-ci.

Sortir le microcathéter de la boucle et vérifier que sa surface est bien lubrifiée. En cas de

difficultés pour sortir le microcathéter, recommencer l'injection ou placer dans un bain de sérum

physiologique hépariné.

4) Apres avoir sorti le microcathéter de la boucle, rincer abondamment la lumiére avec du sérum
physiologique hépariné stérile en raccordant une seringue remplie de sérum physiologique
a I'embase du cathéter. Utiliser la seringue raccordée uniquement pour le nettoyage de la lumiére
du cathéter ; ne pas I'utiliser pour la perfusion d’'un médicament ou d’un agent de contraste dans
le corps. Ne pas trop serrer la seringue lors de son raccordement a 'embase.

5) Introduire et pousser délicatement un guide de taille appropriée dans le microcathéter.

6) Introduire I'ensemble microcathéter/guide dans une valve hémostatique. Serrer délicatement
la valve autour du microcathéter pour éviter le reflux tout en permettant le libre mouvement du
microcathéter a travers la valve.

7) Pousser le guide et le microcathéter jusqu’au site vasculaire choisi en faisant avancer tour a tour
le guide puis le microcathéter sur le guide sous radioscopie.

8) Pour procéder a la perfusion, retirer complétement le guide du microcathéter. Raccorder une
seringue remplie de produit a perfuser a 'embase du microcathéter ou introduire des produits
emboliques dans celle-ci, puis perfuser selon les besoins.

3
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AVERTISSEMENT
Ce cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés et diment formés aux techniques
et procédures intravasculaires percutanées.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

Tokai Medical Products, Inc. ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement
ou de restérilisation des dispositifs. Tokai Medical Products, Inc. n’assume aucune garantie, explicite
ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande et d’adaptation a I'utilisation
prévue concernant ces dispositifs.

Tout événement indésirable grave ou mettant en jeu le pronostic vital ou tout décés associé a

I'utilisation de ce microcathéter doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité compétente
du pays dans lequel cet événement est survenu.
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DEUTSCH Tokai Mikrokatheter / Verwendungshinweise

BESCHREIBUNG

Die Tokai Mikrokatheter ,Carnelian“ und ,Carnelian Support® sind Katheter mit Einzellumen fir
Fihrungsdrahte, deren MaBe unterhalb der angegebenen MaximalmaBe liegen. Der Anschluss am
proximalen Ende des Katheters umfasst eine Zugentlastungsschlaufe und einen Luer-Lock-Adapter,
wodurch die Befestigung von Zubehér vereinfacht wird. Eine réntgendichte Markierung an der distalen
Spitze vereinfacht die fluoroskopische Visualisierung. Die AuBenseite des Katheters besteht aus einer
hydrophilen Oberflache, die das Fiihren an die ZielgeféBe erleichtert.

VERWENDUNG

Der Tokai Mikrokatheter dient der superselektiven Infusion diagnostischer, embolischer oder therapeuti-
scher Wirkstoffe in das periphere GefaBsystem (mit Ausnahme des zentralen Kreislaufsystems und der
Neurovaskulatur) und dem Austausch bzw. der Befestigung von Flihrungsdrahten.

WARNUNG

¢ Die Inhalte sind steril. .

¢ Nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder beschadigt ist. Uberprifen Sie die Verpackung auf
Mangel und Schaden, um die Sterilitat des Mikrokatheters sicherzustellen.

* Verwenden Sie den Mikrokatheter nicht, wenn die Oberflache Unebenheiten, Krimmungen oder
Knickstellen aufweist. Jegliche Beschadigung kann die Leistung des Mikrokatheters beeintrachtigen
und sich auf die Eigenschaften auswirken.

¢ Verwenden Sie den Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatums
(Verwendbar bis).

e Nur zum Einmalgebrauch.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit und die Qualitat des
Medizinprodukts beeintréachtigen, was zu Verletzungen, Krankheit oder sogar zum Tod des Patienten
fuhren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation birgt zudem das
Risiko einer Katheterkontamination und kann zu einer Infektion bzw. Kreuzinfektion fiihren oder eine
Infektionskrankheit hervorrufen, die von Patient zu Patient Ubertragbar ist. Eine Kontamination des
Katheters kann zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod fuhren.

e Seien Sie bei der Verwendung des Katheters wahrend der Behandlung besonders vorsichtig.
Sollte ein Widerstand auftreten, beenden Sie die Behandlung und ermitteln Sie die Ursache des
Widerstands mittels Fluoroskopie. Wird der Mikrokatheter oder Flihrungsdraht trotz Widerstand weiter
bewegt, kann dies dazu fiihren, dass sich die Spitze vom Mikrokatheter oder dem Flihrungsdraht 16st,
die Spitze des Mikrokatheters oder Fuhrungsdrahtes beschadigt wird oder eine GefaBperforation
entsteht.

« Der Infusionsdruck des Katheters sollte 1000 psi nicht iibersteigen. Uberschreitet der Infusionsdruck
den zuldssigen Maximaldruck, kann dies zu einem Katheterbruch oder Produktversagen fiihren.
Liegt der Infusionsdruck Uber dem zuladssigen Maximaldruck, kann dies auch Verletzungen am
Patienten oder am Anwender verursachen. Wenn der Wirkstofffluss durch den Katheter hindurch
beeintrachtigt wird, versuchen Sie bitte nicht, das Katheterlumen mittels Infusion zu reinigen.
Ermitteln Sie die Ursache der Verstopfung und ergreifen Sie KorrekturmaBnahmen oder ersetzen Sie
den Katheter durch einen neuen, bevor Sie mit der Infusion fortfahren.

¢ Bei der Infusion von Medikamenten oder Kontrastmitteln sollte die Katheterspitze mittels Fluoroskopie
kontrolliert werden. Falls kein Durchfluss erkennbar ist, unterbrechen Sie die Infusion und ersetzen
Sie den Katheter durch einen neuen. Eine Verstopfung des Katheterlumens kann zur Ausdehnung,
zum Bruch oder zu Haarrissen des Katheters flihren, wodurch Wirkstoffe selbst dann austreten
kénnen, wenn der Infusionsdruck unterhalb des Maximaldrucks liegt.

e Halten Sie sich bei der gemeinsamen Verwendung des Katheters mit Medizinprodukten und
Arzneimitteln an die jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

e Spilen Sie vor der Verwendung des Katheters das Lumen und die AuBenflache mit steriler
heparinisierter Kochsalzlésung, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Es empfiehlt sich,
bei Bedarf das Lumen mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung zu spllen, um fiir die Gleitféahigkeit
wahrend der Behandlung zu sorgen. Wird der Katheter trotz unzureichend lubrifizierter AuBenflache
verwendet, fuhrt dies zu einer Beeintrachtigung der hydrophilen Polymerbeschichtung; somit ist die
Gleitfahigkeit nicht gewéhrleistet und die Beschichtung kann sich im Laufe der Verwendung lésen.

¢ Das zu feste Anziehen eines Hamostaseventils kann zur Beschadigung des Katheters fiihren.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ Sollte der Katheter in einen Katheter mit Absperrhahn eingeflihrt werden, so kann die Verwendung
des Absperrhahns einen Katheterbruch verursachen oder zu Produktversagen flihren.

¢ Das Eintauchen oder Abwischen des Katheters in bzw. mit Chemikalien, die organische Lésungsmittel
wie z.B. Alkohol enthalten, kann den Katheter beschédigen oder die Gleitfahigkeit beeintrachtigen.

* Wenn Sie die beigefligte Spritze verwenden, um Kontrastmittel auf Olbasis, Fettemulsion oder
Préparate mit Fettemulsion zu injizieren, kann dies die Polycarbonatteile beschédigen.

e Wenn Sie den Katheter dazu verwenden, den Fulhrungsdraht zu ersetzen oder zu befestigen,
vermeiden Sie eine Drehung der Spitze, um eine Beschédigung oder Trennung zu verhindern.

e Wahlen Sie im Fall einer Embolisation mit Spiralen geeignetes Material, indem Sie die GroBe
des Produkts und der Einflhrhilfen Uberpriifen sowie sicherstellen, dass sie ordnungsgemaB
zusammenpassen.

<VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung>

1) Spulen Sie den Katheter vor der Verwendung griindlich mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung.

2) Verwenden Sie den Katheter umgehend nach Offnen des Beutels. Entsorgen Sie das Produkt nach
dem Gebrauch.

3) Achten Sie im Fall eines geformten Produkts darauf, den Schaft nicht mit den Fingern oder sonstig
zu quetschen, wenn Sie den Mandrin aus dem Produkt ziehen. Wenn sich der Mandrin nur schwer
herausziehen lasst, wenden Sie keine iberméaBige Kraft an. Versuchen Sie stattdessen, ihn vorsichtig
Stiick fur Stuck herauszuziehen.

4) Gehen Sie sorgfaltig mit dem Katheter um; so verhindern Sie unbeabsichtigte Beschadigungen bzw.
das Biegen oder Abknicken des Katheters beim Einflihren in den Fuhrungskatheter.

5) Seien Sie bei der Verwendung des Katheters wéhrend der Behandlung vorsichtig. Sollte ein
Widerstand auftreten, beenden Sie die Behandlung und ermitteln Sie die Ursache des Widerstands
mittels Fluoroskopie. Wird der Mikrokatheter oder Fihrungsdraht trotz Widerstand weiter bewegt,
kann dies dazu fuhren, dass sich die Spitze vom Mikrokatheter oder dem Fuhrungsdraht 16st, die
Spitze beschadigt wird oder eine GeféBperforation entsteht.

KOMPLIKATIONEN

Behandlungen, bei denen die perkutane Einfilhrung eines Katheters erforderlich ist, sollten nicht von
Arzten durchgefiihrt werden, die nicht mit den méglichen Komplikationen vertraut sind. Die méglichen
Komplikationen umfassen unter anderem:

¢ Infektion

Perforation von GefaB- oder Arterienwand
Angiospasmus

Leberfunktionsstérung

Embolisation auBerhalb des Zielgebiets
Ischamie

Hamatome

Beschadigung der GefaBwand
Arteriendissektion

Embolisation

Tod

Entziindung

Entzindliche Kontraktion

Allergische Reaktion
Leberarterienspasmus

Aneurisma

Sepsis

Abszess
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VERWENDUNGSHINWEISE

1) Entnehmen Sie den Mikrokatheter mit der Schutzspirale aus dem Beutel.

2) Spilen Sie die Schutzspirale mit heparinisierter Kochsalzlésung, um die hydrophile Beschichtung zu

aktivieren. Der Luer-Anschluss an der Schutzspirale kann das Splilen der Schutzspirale vereinfachen.

Entnehmen Sie den Mikrokatheter aus der Schutzspirale und stellen Sie sicher, dass die Oberflache

gut lubrifiziert ist. Falls sich der Mikrokatheter nur schwer entfernen lasst, wiederholen Sie die

Injektion oder legen Sie das Produkt in ein Bad aus heparinisierter Kochsalzlésung.

4) Nachdem Sie den Mikrokatheter aus der Schutzspirale entnommen haben, muss das Lumen grindlich
mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gespllt werden, indem die mit Kochsalzlésung gefiillte
Spritze mit dem Katheteransatz verbunden wird. Verwenden Sie die beigefligte Spritze ausschlieBlich
zur Reinigung des Katheterlumens; nutzen Sie sie hingegen nicht zur Infusion von Medikamenten oder
Kontrastmitteln in den Kérper. Befestigen Sie die Spritze nicht zu fest am Ansatz.

5) Fuhren Sie vorsichtig einen entsprechenden Fuhrungsdraht in den Mikrokatheter ein und schieben

Sie diesen vor.

Fuhren Sie den Mikrokatheterstrang uber ein Himostaseventil ein. Ziehen Sie vorsichtig das Ventil

um den Mikrokatheter an, um einen Rickfluss zu verhindern und eine gewisse Bewegungsfreiheit

des Mikrokatheters innerhalb des Ventils zu erméglichen.

Schieben Sie den Fihrungsdraht und den Mikrokatheter bis zur anvisierten GefaBposition vor,

indem Sie abwechselnd den Fiihrungsdraht vorwarts bewegen und dann den Mikrokatheter mittels

Fluoroskopie tiber den Fihrungsdraht verfolgen.

Entfernen Sie den Flhrungsdraht vollstdndig aus dem Mikrokatheter, um eine Infusion durchzufiihren.

Bringen Sie eine Spritze mit Infusionslésung an oder fiillen Sie embolischen Wirkstoff in den

Mikrokatheteranschluss und verabreichen Sie die Infusion nach Bedarf.

ACHTUNG )
Dieser Katheter sollite nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von perkutanen,
intravaskuléren Techniken und Verfahren ausreichend geschult sind und entsprechende Erfahrung haben.

GEGENANZEIGEN
Unbekannt

3
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Tokai Medical Products, Inc. Ubernimmt keine Verantwortung fir die Wiederverwendung, Wiederaufbe-
reitung oder erneute Sterilisation von Produkten. Tokai Medical Products, Inc. gibt keine ausdricklichen
oder stillschweigenden Gewabhrleistungen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gewahrleistungen der
Handelsublichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck des jeweiligen Produkts.

Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinschten Ereignisse oder Todesfélle, die mit der

Verwendung dieses Mikrokatheters in Verbindung stehen, sind dem Produkthersteller und der zusténdigen
Behorde im jeweiligen Land mitzuteilen.
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EAAHNIKA MikpokaBeTrnpacg Tokai / Odnyieg Xpnong

NEPIFPA®H

Ot likpokaBeThpeg «Carnelian» kat «Carnelian Support» Tng Tokai eivat kaBeTHPEG LovoU aulol Tou dExovTal
odnyd olpuata e PEyeBOG MIKPOTEPO TOU evdedelyévou. O oudalds oTo eyyUg Akpo Tou kabBempa
EVOWUATMVEL £VA AVOKOUGLOTIKO KATAndvnong Kal £vav rpocappoyéa Turou luer-lock yia ) dieukdAuvon
NG MPOCAPTNONG TWV MAPEAKONEVWY. 'EVag akTIVOOKIEPOG delKTNG OTO MEPLPEPIKO AKPO SLIEUKOAUVEL TNV
QKTIVOOKOTIKY amelkovion. H eEwTepikr SIAUETPOG Tou KABETHPpA eival ETIKAAUMMEVN HE UBPOPIAN eTudAvELa
YlQ TNV €VIOYXUON TNG IKAVOTNTAG SIEAEUONG TIPOG TO GTOXEUOHEVO AYYELOKO OUTTNA.

MPOOPIZOMENH XPHZH

O pikpokaBetnpag Tokai poopileTal yla UTe pEKAEKTIKN £YXUOT SLAYVWOTIKWV, ELBOAK®V KAl BEPAMEUTIKMV
MapayovIwV OTO MEPLHEPIKO ayyelakd olotnua (eEaipoupévou Tou KeviplkoU KUkAOOpIkoU Kal Tou
VeUpayyelakoU OUOTAUATOG), KAB®G Kal yla evalAayn/urnooTtnpl&n odnywv CUPHATWY.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
e Tameplexodpeva napsxovml QMOCTELPWHEVA.

e Mnv Ta Xpnowloroleite €@v n ouckeuacia &xel avoixtel R £xel urnootel {nuid. EmBewphote TN
ouokeuaoia yla Tuxov eAattopata i NUEG woTe va dlaodalioeTe Tn OTEPOTNTA TOU HIKPOKABETHPA.

e Mnv Xpnollorole{te Tov MIKPOKABeTHpa €dv n emdpaveld Mapouctalel avwuaAieg, KAPYEIG h
oTpePALOELG. TUXOV {NULA OTOV LIKPOKABETHPA UMOPEL va eTmpedaoel TV anodoaor) Tou Kat va alAaEel Ta
XOPAKTNPLOTIKA TOU.

e XpnoluoroLeiTe TOV KABETNPA TIPLV AMO TNV NUepopnvia AHENg mou avaypddetal oTn cuokeuaoia.

e [a yia pévo xpnon
Mnv emavaypnolyoroleite, enavenegepydleote 1} EMAVAMOOTEIPWVETE TN CUOKEUN. H emavaypnatuo-
noinon, n enavene€epyaacia n n eMNAVANOCTEIPWON TNG CUCKEUNG Mropeil va dlakuBeloouv TN dOUIKN
aKeEPALOTNTA KAl TNV TIOLOTNTA TNG CUOKEUNG KAl VA 031yNOOUV OE TPAUMATIONO, aoBEVELa 1 AKOWUA Kal
favato Tou aocbevouq. H emavaypnotyomnoinon, n enavenegepyacia 1) n enavanoote{pwon evdéxeTal
erniong va dnuioupyhoouv Kivduvo poAuUvong Tou KaBethpa, va TMpokaAécouv AoluwEn 1 etepoloi-
MwEN, ev® uropei va anoteAécouv Myl Hetddoong AomdSoug vooruatog and acbevi oe aobevr.
H poAuvon tou kaBeThpa evdExeTal va odnyfoeL o€ TPAUNATIONO, agBévela Ny BAvato.

e EmudelkvUeTe 1O1A(TEPN MPOTOXN KATA TOV XELPLIOUO TOu KaBeThHpa Katd Tn dldpkela piag diadikaoiag.
Edv ouvavtnoete avriotaon, dlakoyte Tn dladikacia kal evromiote TNV altia g avriotaong pe
aKTvookormon. Edv ouvexloete Tn peTakivnon Tou HIKpokaBeTApa f Tou odnyol oUpUATOG OF
Mep(ITwon Mou cuvavTiOoeTe avtioTaon, urnopei va MpokAnBei dlaxwplopog ToU HIKPOKABETHPA N TOU
akpou Tou 0dnyoU alpuaTog, {nuid oTov HikpokaBeThpa 1) To Akpo Tou 0dnyol alpuatog 1) didtpnon
ayyeiwv.

¢ H mieon €yxuong pe autov Tov kabetnpa dev Ba mpémel va unepBaivel Ta 1.000 psi. Migon &yxuong
HeyaAUTepn amnod tn HEYLOTN Tieon Hropel va 0dnynaoeL oe prén Tou KabeTrpa 1) aoToxia NG CUCKEUNG.
Eniong, nicon éyxuong peyaAltepn anod tn PEYLOTN Tieon Wropei va odnynoel o€ TPAUMATIONS TWV
acBevmv N Twv XpnoTwv. EAv meploploTei n por) Tou UALKOU HECW TOU KABETAPA, UNV ETUXELPHOETE VA
ekkaBapioeTte Tov auld Tou kabBeThpa We Eyxuon. Evromiote v attia Tng andppa&ng kal ermAlote
NV 1 QVTIKATAOTNOTE TOV KABETHPA [E VEO TIPOTOU cuveXioeTe TNV £yxuon.

e Katd v éyxuon evog dapudkou N oklaypadikol péoou, To AKpo Tou KaBethpa TPEmel va

rnapakoAouBeital e aktivookormon. Edv dev napatnpeital por|, SlakOYTe TV £yXuon Tou UALKOU Kalt

QVTIKATAOTHOTE TOV KABETNPA [E VEOD. 2€ MepimTwon anodpa&ng Tou aulol Tou KaBeTnpa, EVOEXETAL

va TpokAnBel d1oykwan, pH&n 1) paylopa Tou KaBeTnpa e anoTéAeopa Tn Slappor) Tou UALKOU, akopua

KLav n ieon £yxuong eivat xaunAotepn ano Tn Péyiotn nieon.

Na oUUHOPPOVEDTE HE TA EYXELPISIA 0BNYIWV YId TA LATPOTEXVOAOYIKA MPOIOVTA KAl Ta GAPHAKA TIOU

XpnotdoroloUvTal pali ue Tov kabetpa.

Mplv XPNOLUOTIOINCETE TOV KABETNPA, EKMAUVETE TOV QUAG Kal TNV EEWTEPIKN em@avela pe oTeipo

NMAPLVIOUEVO 0pd YIa VA EVEPYOTIOMNOETE TNV USPOPIAN EMUKAANUYN. SUVIoTATAL 1) £KMAUGT TOU AuAoU

Je oteipo nriapviopévo opd OrMwg arnatteital yia ™ dampenon g Aimavong katd m didpkela g

dladikaoiag. EAv o kaBempag xpnotuoronBei eva n eEwTepikr emupavela dev £xel Aimavoel Mapkwg,

N USPOPIAN eTKAAUYN amnd TMOAUNEPEG dev Ba AEITOUPYNOEL CWOTA WOTE va dlaTnproet Tn Aimavon kat

n erukAAun evdéxeTal va anokoAAnBel katd tn dldpkela g XpRong.

e H unepBoAikn oUodIEN g BaABidag apdoTaong pnopei va mpokaAéoet {npuid otov KabeThpa.
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NPO®YAA=EIZ

e Edv autég o kabethpag eloaybel oe KabeThpa e oTpodLyya, N Aettoupyia Tng aTpddLyyag uropei va
TPOKAAEDEL PNEN Tou KaBeTHpa 1) aoTox(a TG CUCKEUNG.

e H euplBlon Tou KaBeTAPA Ot XNUIKA TIOU TEPIEXOUV OPYAVIKOUG JLOAUTEG, OMWG N aAKOOAN,
TO OKOUTILOMA TOU e auTd, propel va mpokaléaoet {nitd otov kKaBeTnpa i va dlakuBelaoet T Aimavon.

e H xpfon Tng MPooapT®UEVNG OUPLYYAG YIA TNV £yXUON OKlAaypadikoU pEaou pe BAOT TO OPUKTEAALD,
YOAQKTOMATOG A{MOUG 1) MAPAOKEUAOKATWY TIOU TIEPLEXOUV YAAAKTWHA AlMoug prnopel va mpokaAEéoel
{nuUIa oTa Pépn Tou eival KATAoKeUAoUEVa aTIO TIOAUAVOPAKIKO.

e ‘OTav 0 KABETNPAG XPNOLHOTOLE(TAL YIA TNV AVTIKATAOTAON 1) TNV UMOOTHPIEN Tou 0dnyoU oUpuaTog,
UNV MEPLOTPEPETE TO AKPO TOU KABETHPA YIA VA AMoPUYETE TNV MPOKANON {NKIAG N TNV anocuvdeon.

e ‘Otav xpnolgoroleite omelpoetdr) UNKA euBoAng, dpovTioTe va ermAéEeTe Ta KATAMNAQ, eAéyxovtag Ta
HEYEDN TOU MPOIOVTOG aUTOU Kat Twv Bonnuatwy, mpokeluévou va dlacdalioste 0TI epappodlouv YeTAED
TOUug owaTd.

<
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<MpoduldEelg katd TN xprHon>

1) EKM\UveTe evdeAex®G TOV KABeTPA Ue OTEIPO NMAPLVIOUEVO 0PO TIPLV MO TN XPHom.

2) XpnoluomolfoTe Tov KaBeTNpa AUECWS META TO Avolyud TG ouokeuaoiag. Amoppilte To TPOIGV peTA
™ Xpnon

3) Ze meplmrwon mou To MPoidv eival dlapopdwPEVo, TIPOOEETE va PNV TECETe duvatd e Ta dAXTUAA
0ag Tov agova (1) KAveTe KATL TApOoL0) 6Tav adalpeite Tov odLyKTHpa anod to mpoiov. Emiong, eav
n adaipeon Tou OPLYKTNPA TPAypHATOMOlE(TAl SUOKOAQ, UV TPOOTIAONOTE va ToV TPARNEETE We
aMOTONEG KIVIOELG, AAAA TIPOOEKTIKA e AMAAEG, HIKPEG KIVAOELG.

4) XpnoluoroleiTe TO TPOIOV PE TIPOCOYXT Yla TNV anoduyn akolaolag {nuag, kKapyng 1 cuaTpodNng Tou
KaBeThpa KATA TNV €l0aywYY| Tou o€ 0dnyod kabeTrpa.

5) EmdeikvieTe 1dlaitepn mpoooxn Katd Tov XEIPIOO Tou KaBeTHpa KATA TN dldpKela piag dladikaaoiag.
Edv ouvavthoete avtioTtaon, dlakoéyte T dladikacia kat evtomioTe v attia g avriotaong He
aKTlvookormon. Eav ouvexioete Tn petakivnon Ttou piKpokaBethpa 1 Tou 0dnyol cUpUATOg OF
MePIMTWOoN MoU CUVAVTAOETE AVTIOTAON, WMopel va TMPokAnOesl dlaxwplopog Tou HIKpokaBeThpa
f TOU GKPOU TOU 0dnyoU oUpUATog, {NKIA OToV UikpokaBeThpa N To Akpo Tou 0dnyol cUpuaTog, 1
dlatpnon ayyeiwv.

EMINAOKEZ

Aev Ba mpémel va emyelpolvTal dladikacieg rmou anaitolv SladepuIKn El0AYWYN TOU KABeTNpa aro 1aTpouq
Tou dev eival eEOIKELWPEVOL [E TIG TUBAVEG ETUMAOKEG. ZTIG THOAVEG emMAOKEG MeplAauBAavovTal, PeTagy
alv, ol gENg:

MoAuvon

AldTtpnon ayyeiou /) apTNPLaKOU TOXMUATOS
Ayyel6omacuog

Hratikn duoAeltoupyia

Mn otoxeuouevog EMBOALOUOG

loxapia

AldaTwpa

BAGPn oto ayyelako Toixwua

Alaxwplopog aptnpiag

EpBoin

©avatog

®Aeypovn

®AeyHOV®DAING CUCTOAR

AMNAEPYIKR avTidpaon

SMaopo6g TNG NMATIKAG aptnpiag

Avelpuoua

Inyatia

Anoéotnua
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OAHFIEZ XPHZHZ

1) AdalpéoTe ToV HIKpOKABETAPA We TN oTedAvn and Tn cuokeuaaoia.

2) EKM\UveTe Tn OTEQAVN HE NMAPLVIOUEVO OPO VIO VA EVEPYOTIOMNOETE TNV USPOGIAN erukAAuyn.
To e€dptnua luer Tou givat mpooapTnUéVo oTn aTedAavn Ba SleUKOAUVEL TNV EKTAUCT TNG OTEPAVNG.
AdalpéaTe Tov HIKpoKaBeTNpa amd Tn oteddvn Kal empeBaiwote OTL n erupavela xel Amavoel
€MAPKOG. EdQv eivat dUokoAn n adaipeon Tou HIKPOKABETAPA, €MAvaAdBeTe TNV EKMAUON N
TOMoBETNOTE 0€ AOUTPO NTMAPLVIOUEVOU 0pOU.

4) Metd v adaipeon ToU MIKPOKABETHpA Ao Tn OTeEDAVI, €KMAUVETE €VOEAEX(G TOV QUAG Ue
OTE(pO NMAPLVIOUEVO 0pO, CUVSEOVTAG Hid oUpLlyyd TANPWHEVN UE 0pO OTOV OUPANG TOU KaBeTNPa.
Xpnotdoroleite TNV TPooaptnuUéEVN oUplyya HOVO yla Tov KaBaplopd Tou auAoU Tou KaBetnpa.
Mnv TNV XpNOLLOTIOIE(TE YIa €yXUON PAPUAKOU 1| OKlaypadlkoUu PECOU OTO owpa. Mnv opiyyete
unepPoAIka T alplyya Katd Tn oUvdeaN NG [E TOV OUPANO.

Eloaydyete MPooeKTIKA Kal powbAoTe £va KaTAaAAnAo 0dnyd clpua péoa oTov HIKpokaBeThpa.
Eloaydyete Tn dlATafn MIKPOKABETMPQA-OUPUATOG MECW WMIOG alooTaTIKAG PBaABidag. ZdiEte
TPOOEKTIKA TN BaABida yUpw amd Tov UIKPOKABETNPA yia va amoTpéPeTte TUXOV avadpoun pon,
eMTPEMOVTAG £vav Babuod kivnong Tou piKkpokabeThpa péow g BaABidag.

7) Npowdnote To 0dnyd CUPHA Kal TOV UIKPOKABETNPA OF Hia ETMAEYHEVN AyYELaKn B£0m MPowbmVTag
eVAAAGE To 0dnyo oUpua Kat, 0T CUVEXELQ, TIEPVMOVTAG TOV KABETHpA eMdvw and Tto odnyod clpua
UTO AKTLVOOKOTMO).

Ma va dlevepynoeTe £yxuon, adalpéaTte TANPWG To 0dNYyO cUPUA ard ToV KPOKABETNPA. ZUvdEaTE
pia oUptyya Je uypo €yxuong N eoayayete eUBOAIKO UAIKO OTOV OMPANO TOU HIKPOKABeTNpa Kat
€yxUoTe OMWG anatteitat.

-
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MNPOZOXH
O kaBeThpag TPEMEL va Xpnoldomoleitat poévov amd Tmemelpapgévoug atpols mou eival TARpwS
EKTAIOEUEVOL OTIG DIAdEPUIKES, EVDOAYYEIAKEG TEXVIKEG Kal dladIkaaoieg.

ANTENAEIZEIZ
Ayvwoteg

H Tokai Medical Products, Inc. dev avahapupavel kapia euBlvn 6oov apopd TIG CUOKEUEG TIOU ETIAVAXPNOL-
porolouvTal, urofaiAovtal o enavenegepyaoia N enavarnootelpwvovtat. H Tokai Medical Products, Inc.
dev Mapéxel Kapia eyyunon, pnt 1 olwrmper|, CUMMEPINAMBAVOUEVQY, HETAE) AAAWY, TNG EUTIOPEUCLUO-
mTag Kat g KataAAnAoTNTag yia Tnv mpoopt{opevn xpnon 6cov agopd auTn Tn CUCKEUN.

Tux6v ooBapd i anelAnTika yla ) {wn averbuunta cuppAavta 1) Bavatol mou oxeTifovtal he Tn Xpnon

autoU TOU MIKPOKABeTNPa Ba TPEMeL va avadEpovTal OTOV KATAOKEUAOTN TNG CUCKEUNG Kal otnv
apuo6dla apxr TNG Xwpag atnyv oroia mpoékuyav.
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MAGYAR Tokai mikrokatéter / Hasznalati utasitas

LEIRAS

A Tokai ,Carnelian” és ,Carnelian Support” mikrokatéterek olyan egylumeni katéterek, amelyek a
megadottnal kisebb méretli vezetédrétok befogadasara alkalmasak. A katéter proximalis végén
lévd csatlakozonak része egy feszlilésmentesitd szakasz és egy Luer-csatlakozds adapter, melyek
megkdnnyitik a tartozékok csatlakoztatasat. A disztalis hegyen 1évé sugarfogd jeldlés a fluoroszkopias
megjelenitést segiti. A katéter kiilsé felliletét hidrofil bevonat fedi, mely elésegiti a célérterliletre trténd
bejuttatast.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
A Tokai mikrokatéter diagnosztikus, embolizalé vagy terapias szerek periférias érrendszerbe (a centralis

vezetddrotok kicserélésére/megerdsitésére szolgal.

FIGYELMEZTETES

e Acsomag tartalma szallitaskor steril.

* Ne hasznalja fel, ha a tasak nyitva van vagy megsérilt. A mikrokatéter sterilitasanak ellenérzése
érdekében vizsgalja meg a csomagot, hogy nincs-e rajta valamilyen hianyossag vagy sérulés.

* Ne haszndlja a mikrokatétert, ha a fellletén béarmilyen rendellenességet észlel, vagy ha
a mikrokatéter megtdrt vagy meghajlott. A mikrokatéter sérilése befolyasolhatja a teljesitményét és
megvaltoztathatja a jellemzé tulajdonséagait.

¢ Akatétert a csomagolasan feltlintetett lejarati idé el6tt hasznalja fel.

o Kizarblag egyszeri hasznalatra
Tilos ismételten felhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds karosan befolyasolhatja az eszkdz szerkezeti épségét, ami a
beteg séruléséhez, egészségkarosodasahoz vagy akar halalahoz vezethet. Az ismételt felhasznalas,
Ujrafeldolgozéas vagy Ujrasterilizalas a katéter kontaminaciojanak kockazatat is magaban hordozza,
fertézést vagy keresztfert6z6dést okozhat és fert6z6 betegségeket vihet at az egyik betegrél a
masikra. A katéter kontaminacidja sérilést, betegséget vagy halalt okozhat.

* A beavatkozas soran Ovatosan kezelje a katétert. Ha barmilyen ellenéllast észlel, szakitsa meg a
beavatkozést és fluoroszképia segitségével hatarozza meg az ellenallas okat. A mikrokatéter vagy
a vezet6drot ellenallassal szemben t6rténé mozgatasa a mikrokatéter vagy a vezetédrét hegyének

e Az infGziés nyomas ennél a katéternél nem Iépheti tl az 1000 psi értéket. A legnagyobb értéknél

nagyobb inflziés nyomas alkalmazasa a katéter szakadasat vagy az eszkdz hibas mikodését
okozhatja.
A legnagyobb értéknél nagyobb infGziés nyomas alkalmazasa esetén a beteg vagy a felhasznalo
is megsérilhet. Ha a katéterben cs6kken az anyagaramlas eréssége, ne kisérelie meg a katéter
lumenét infuzidval kitisztitani. Hatarozza meg az elzarédas okat és szintesse meg, vagy az infazié
folytatasa elétt cserélje ki a katétert egy Gjra.

e Gyogyszer vagy kontrasztanyag beadasa kdzben a katéter hegyét flouroszkédpias megfigyelés
alatt kell tartani. Ha nem észlelhet6 aramlas, szakitsa meg az anyagok infundalasat, és cserélje
ki a katétert egy Ujra. A katéter lumenének elzar6dasa a katéter kithgulasat, szakadasat vagy
megrepedését okozhatja, ami az anyagok szivargasahoz vezet még a maximalisnal alacsonyabb
infuzi6bs nyomas esetén is.

¢ Tartsa be az orvosi eszk6zok és a katéteren at bejuttatott gydgyszerek hasznalati utasitasait.

e A katéter hasznalata el6tt 6blitse at a lument és a kilsé felszint steril, heparinozott fiziologias
so6oldattal a hidrofil bevonat aktivalasa céljabol. Azt javasoljuk, hogy a lument annyi steril, heparinozott
fiziologias sooldattal dblitse at, amennyi a sikositas fenntartadsahoz sziikséges a beavatkozas ideje
alatt. Ha a katétert elégtelen sikositasu kilsé felszinnel hasznalja, akkor a hidrofil polimerbevonat
nem mikodik megfeleléen, nem tartja fenn a sikossagot és hasznalat kdzben levalhat a bevonat.

o Avérzésgatlo szelep tulzott megszoritdsa karosithatja a katétert.
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FIGYELMEZTETESEK
e Ha a katétert zar6csappal rendelkezé katéterbe helyezi be, a zar6csap hasznalata a katéter
szakadasat vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

¢ Ha a katétert szerves olddszereket tartalmazé vegyi anyagba (példaul alkoholba) meriti, vagy ilyen
anyaggal attorli, megsériilhet a katéter és csdkkenhet az eszkéz sikossaga.

¢ A csatlakoztatott fecskendd olajbazist kontrasztanyag, zsiremulzié vagy zsiremulziét tartalmazoé
készitmények befecskendezésére térténd hasznalata karosithatja az eszkdz polikarbonatbol készdlt
alkotéelemeit.

e Ha a katétert vezetddrot cseréjéhez vagy megerfsitéséhez haszndlja, akkor a sérllések és
a szétvalads megel6zése érdekében ne forgassa a katéter hegyét.

¢ Embolizaciés spiralok hasznalata esetén ellendrizze a termék és a segédeszkdzdk méreteit, hogy
azok biztosan megfeleléen illeszkedjenek egymasba.

<A hasznalatra vonatkozé figyelmeztetések>

1. Hasznalat el6tt alaposan Oblitse at a katétert steril, heparinozott fiziolbégias séoldattal.

2. Atasak felnyitasa utan azonnal vegye hasznalatba a katétert. Hasznalat utan dobja ki a terméket.

3. Ha a termék eldeformalodott, Ggyeljen ra, hogy ne csipje 0ssze tal er6sen a szarat ujjaival vagy mas
modon, amikor kihGzza a mandrint a termékbdl. Soha ne eréltesse a mandrint, ha nem hizhato ki
kénnyen, helyette finoman, apré6 mozdulatokat alkalmazva hazza ki.

4. A véletlen sérilés, megtdérés vagy elhajlas megel6zése érdekében Ovatosan kezelje a katétert,
amikor a vezet®katéterbe behelyezi.

5. A beavatkozas kdzben kezelje 6vatosan a katétert. Ha barmilyen ellenallast észlel, szakitsa meg a
beavatkozéast és fluoroszkopia segitségével hatarozza meg az ellenéllas okat. A mikrokatéter vagy
a vezetc’idrét eIIenéIIéssaI szemben tc")rténc'i mozgatésa a mikrokatéter vagy a vezet6drot hegyének

SZOVODMENYEK

A perkutan katéterbevezetést igényl6é beavatkozasokat kizarolag olyan orvosok végezhetik, akik ismerik a
lehetséges szévédményeket. Lehetséges szovédményként tdbbek kdzott a kdvetkezOk fordulhatnak elé:
¢ Fert6zés

* Er- vagy artériafal perforacioja
* Ergores

¢ Majmiikddési zavar

Nem célérteriilet embolizacioja
Isémia

Hematéma

Erfal sériilése
Artériadisszekcio

Embolizacio

Halal

Gyulladas

Gyulladasos kontrakcio
Allergias reakcio
Majartéria-gorcs

Aneurizma

Szepszis

Télyog
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HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a tasakbol a véd6tokba helyezett mikrokatétert.

2. Oblitse 4t a védétokban lévé mikrokatétert heparinozott fiziologias séoldattal a hidrofil bevonat
aktivalasa céljabol. A védétok atdblitését megkdnnyitheti a tokon Iévé Luer-csatlakozé.

3. Vegye ki a mikrokatétert a védétokbdl, és gy6z6djon meg rola, hogy a felszine elég sikos. Ha nehéz
a mikrokatétert eltavolitani, akkor ismételie meg az injektalast, vagy helyezze a mikrokatétert
heparinozott fiziologias sdoldatbdl készitett flrddbe.

4. Miutdn a mikrokatétert kivette a védétokbdl, alaposan oblitse at a lumenét. Ezt a katéter
csatlakozéjahoz illesztett steril, heparinozott fiziolégias sdoldattal megtoltott fecskendével végezheti
el. A csatlakoztatott fecskendét kizarolag a katéter lumenének tisztitasara hasznalja; ne hasznélja
gybgyszerek vagy kontrasztanyag emberi testbe térténd infundalasara. Amikor a fecskendét a
csatlakozora helyezi, ne szoritsa ra tulzott erével.

5. Ovatosan helyezze be és tolja elére a megfeleld vezetddrotot a mikrokatéterbe.

6. Vezesse at a mikrokatéter-vezetédrot szerelvényt a vérzésgatld szelepen. A visszafolyas
megakadalyozasa érdekében Ovatosan szoritsa meg a szelepet a mikrokatéter kéril annyira, hogy
a mikrokatéter még valamennyit mozoghasson a szelepen keresztil.

7. Vezesse fel a vezet6drétot és a mikrokatétert a kivalasztott érteriiletre gy, hogy felvaltva tolja el6ére
a vezetbdrotot és a vezetddrot felett a mikrokatétert, fluoroszkdpias ellenérzés mellett.

8. Azinfundalashoz teljesen tavolitsa el a vezetédrotot a mikrokatéterbdl. Csatlakoztasson egy infuzios
oldatot vagy embolizalé anyagot tartalmazé fecskendét a mikrokatéter csatlakozo6jahoz, és szikség
szerint végezze el az infundalast.

FIGYELEM
Ezt a katétert kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos képzésben részesiiltek és megfeleld
tapasztalattal rendelkeznek a perkutan intravaszkularis technikak és eljarasok terén.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

A Tokai Medical Products, Inc. nem vallal felelésséget az UGjrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkdzok tekintetében. A Tokai Medical Products, Inc. nem ad semmilyen irasba foglalt
vagy hallgatdlagos garanciat, ideértve tdbbek k6zott az ilyen termékek értékesithetéségéért vagy
valamely célra val6 alkalmassagéaért valo jotallast.

Minden, a mikrokatéter hasznalataval kapcsolatos sulyos vagy életveszélyes nemkivanatos eseményt

vagy halalesetet jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak és azon orszag felelés hatdésaganak, ahol az
esemény eléfordult.
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ITALIANO Microcatetere Tokai / Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

I microcateteri “Carnelian” e “Carnelian Support” di Tokai sono caratterizzati da un lume singolo in grado
di accogliere fili guida di dimensioni inferiori rispetto a quelle indicate. Il raccordo connettore situato
all’estremita prossimale del catetere integra un sistema di scarico della tensione e un adattatore Luer-
Lock per facilitare il collegamento degli accessori. Il marcatore radiopaco sulla punta distale ne facilita
la visualizzazione fluoroscopica. Il rivestimento idrofilo sulla superficie esterna del catetere migliora
il posizionamento nella sede vascolare prevista.

USO PREVISTO

Il microcatetere Tokai si usa per I'infusione altamente selettiva di agenti diagnostici, embolici o terapeutici
nel sistema vascolare periferico (escluso il sistema circolatorio centrale e la vascolarizzazione del
sistema nervoso) e per lo scambio/supporto di fili guida.

AVVERTENZE

* Materiali sterili.

* Non utilizzare se la busta & aperta o danneggiata. Controllare I'integrita della confezione a garanzia
della sterilita del microcatetere.

* Non utilizzare il microcatetere se presenta superficie irregolare, pieghe o attorcigliamenti. Qualsiasi
tipo di danno al microcatetere pud comprometterne le prestazioni e alterarne le caratteristiche.

* |l catetere va utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

¢ Esclusivamente monouso.
Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione puo
compromettere l'integrita strutturale e la qualita del dispositivo e causare lesioni, patologie o anche
il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione puo inoltre generare il rischio
di contaminazione del catetere, essere causa di infezioni o infezioni incrociate o essere fonte di una
malattia infettiva trasmessa da un paziente a un altro. La contaminazione del catetere pud comportare
lesioni, patologie o decesso.

e Durante la procedura, il catetere va manipolato con attenzione. Quando si incontra resistenza,
interrompere la procedura e identificare la causa della resistenza tramite fluoroscopia. Forzando
il microcatetere o il filo guida a oltrepassare la resistenza si pud causare il distacco della punta del
microcatetere o del filo guida, un suo danneggiamento o la perforazione di un vaso.

¢ La pressione di infusione con il catetere non deve superare i 1000 psi. Se la pressione di infusione
supera la pressione massima il catetere si pud rompere o non funzionare correttamente.
Inoltre, una pressione di infusione superiore a quella massima pud causare lesioni al paziente
o all'utilizzatore. Se il flusso di materiale all'interno del catetere si ostruisce, non tentare di ripulire
il lume mediante infusione. Identificare la causa del blocco e provare a rimuoverla oppure sostituire
il catetere con uno nuovo prima di riprendere l'infusione.

¢ Quando si infonde un farmaco o un mezzo di contrasto, la punta del catetere va monitorata in
fluoroscopia. Se il flusso non €& visualizzabile, interrompere l'infusione dei materiali e sostituire
il catetere con uno nuovo. L'ostruzione del lume del catetere pud causarne I’espansione, la rottura o
la fessurazione con conseguente fuoriuscita dei materiali, anche quando la pressione di infusione &
inferiore alla pressione massima.

e Seguire le istruzioni dei manuali dei dispositivi medici e dei farmaci che si utilizzano insieme
al catetere.

¢ Prima di usare il catetere, irrigare il lume e la superficie esterna con soluzione salina eparinizzata
sterile per attivare il rivestimento idrofilo. L'irrigazione del lume con soluzione salina eparinizzata
sterile € raccomandata per mantenere una lubrificazione sufficiente durante la procedura.
Se la lubrificazione della superficie esterna del catetere € scarsa, il rivestimento polimerico idrofilo
non riuscira a mantenere una lubrificazione appropriata e potra staccarsi durante I'uso.

* L’eccessivo serraggio della valvola di emostasi pud danneggiare il catetere.
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PRECAUZIONI

¢ Se questo catetere viene inserito in un catetere dotato di rubinetto, azionando il rubinetto il catetere
si pud rompere o non funzionare correttamente.

* L'immersione o la pulizia del catetere con agenti chimici contenenti solventi organici come I'alcol pud
danneggiare il catetere o comprometterne la lubrificazione.

¢ L'uso della siringa in dotazione per iniettare mezzi di contrasto a base oleosa, emulsioni lipidiche o
preparazioni che le contengono pud danneggiare le parti in policarbonato.

e Se il catetere viene usato in sostituzione o a supporto del filo guida, la sua punta non va ruotata
perché potrebbe danneggiarsi o staccarsi.

¢ Quando si utilizzano materiali di embolizzazione coibentati, selezionare quelli appropriati controllando
le dimensioni di questo prodotto e i vari ausili per assicurarsi che si adattino correttamente.

<Precauzioni per 'uso>

1) Prima dell’'uso, irrigare abbondantemente il catetere con soluzione salina eparinizzata sterile.

2) La busta del catetere va aperta subito prima dell'uso. Dopo I'uso il prodotto va gettato.

3) In caso di prodotto sagomato, prestare attenzione a non applicare troppa forza con le dita sull’albero
quando si estrae il mandrino dal prodotto. Inoltre, se I'operazione risulta difficile, non estrarre
il mandrino con forza, ma con delicatezza e poco a poco.

4) Per evitare di danneggiare, piegare o attorcigliare accidentalmente il catetere, maneggiarlo con

attenzione quando viene inserito nel catetere guida.

Durante la procedura il catetere va maneggiato con cautela. Quando si incontra resistenza,

interrompere la procedura e identificare la causa della resistenza tramite fluoroscopia. Forzando

il microcatetere o il filo guida a oltrepassare la resistenza si puo causare il distacco della punta del

microcatetere o del filo guida, un suo danneggiamento o la perforazione di un vaso.

o

COMPLICANZE

Le procedure che richiedono lintroduzione di cateteri percutanei non vanno eseguite da chirurghi
inesperti a gestire le possibili complicanze. Elenco non esaustivo delle possibili complicanze:
¢ infezione

* perforazione del vaso o della parete arteriosa
* angiospasmo

¢ disfunzione epatica

¢ embolia non voluta

* ischemia

* ematoma

e danno alla parete del vaso

¢ dissezione arteriosa

¢ embolizzazione

* decesso

¢ infiammazione

* contrazione infiammatoria

¢ reazione allergica

¢ spasmo dell’arteria epatica

® aneurisma

* sepsi

® ascesso
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ISTRUZIONI PER L’'USO

1) Estrarre dalla busta la spirale contenente il microcatetere.

2) Irrigare linterno della spirale con soluzione salina eparinizzata per attivare il rivestimento idrofilo.

L’attacco Luer sulla spirale facilita 'operazione.

Estrarre il microcatetere dalla spirale e controllare che la sua superficie sia ben lubrificata. Se risulta

difficile rimuovere il microcatetere, ripetere l'irrigazione o immergere in un bagno di soluzione salina

eparinizzata.

4) Dopo aver estratto il microcatetere dalla spirale, irrigare il lume con abbondante soluzione salina epa-

rinizzata sterile collegando la siringa riempita di soluzione salina al raccordo connettore del catetere.

La siringa collegata va usata solo per risciacquare il lume del catetere e non va utilizzata per infondere

farmaci o mezzi di contrasto. Non serrare eccessivamente la siringa quando la si collega al raccordo

connettore.

Inserire e far avanzare con cautela un filo guida adatto all'interno del microcatetere.

6) Far passare l'insieme dei fili del microcatetere attraverso una valvola emostatica. Stringere con
cautela la valvola intorno al microcatetere per impedire il reflusso, lasciando un minimo di gioco per
il microcatetere.

7) Faravanzare il filo guida e il microcatetere fino alla sede vascolare prevista, alternando I'avanzamento
del filo guida alla tracciatura fluoroscopica del microcatetere sopra il filo guida.

8) Per infondere, estrarre completamente il filo guida dal microcatetere. Collegare una siringa con
la soluzione di infusione o introdurre i materiali embolici attraverso il raccordo connettore del
microcatetere e infondere secondo necessita.
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ATTENZIONE
Questo catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici adeguatamente addestrati ed esperti
nelle tecniche e procedure intravascolari percutanee.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

Tokai Medical Products, Inc. non si assume alcuna responsabilita per dispositivi riutilizzati, rigenerati
o risterilizzati. Tokai Medical Products, Inc. non fornisce alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse,
a titolo puramente esemplificativo e non esaustivo, la commerciabilita e I'idoneita all'uso previsto, sul
presente dispositivo.

Qualsiasi evento avverso grave o potenzialmente fatale o decesso associato all’'uso del presente

microcatetere va segnalato al fabbricante del dispositivo e alle autorita competenti del Paese in cui si
e verificato.
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LATVISKI Tokai mikrokatetrs / LietoSanas noradijumi

APRAKSTS

Tokai mikrokatetrs “Carnelian” un “Carnelian Support” ir vienldmena katetri, kas ir pieméroti art
vaditajstigam, kas mazakas par noradtto lielumu. Katetra proksimalaja gala mezgla ir spriedzes
nonéméjs un Luera savienojuma adapteris, kas atvieglo piederumu uzstadiSanu. Rentgenstarus
necaurlaidigs markieris distalaja gala lauj veikt fluoroskopisko vizualizaciju. Katetra argja virsma ir
parklata ar hidrofilu parklajumu, lai uzlabotu ievietoSanu mérka asinsvados.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Tokai mikrokatetrs ir paredzéts superselektivai diagnostisko, emboliz€joo vai terapeitisko ITdzeklu
ievadT8anai periférajos asinsvados (iznemot centréalo asinstites sistému un neirovaskularo sistému),
ka arT vaditajstigu apmainai/atbalstam.

BRIDINAJUMS

¢ lepakojuma saturs tiek piegadats sterils.

* Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Lai parliecinatos par mikrokatetra sterilitati, parbaudiet
iepakojumu, vai tas nav bojats.

* Nelietojiet mikrokatetru, ja ta virsma nav I1dzena, tas ir saliekts vai samezglots. Jebkadi mikrokatetra
bojajumi var ietekmét ta darbTbu un mainTt ta Tpasibas.

* Nelietojiet katetru péc ta deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

¢ Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Nedrikst atkartoti izmantot, atkartoti apstradat un atkartoti sterilizeét. Citadi var tikt apdraudéta
ierices strukturala integritate un kvalitate, kas pacientam var izraistt traumas, saslim$anu vai
pat navi. Katetra atkartota izmantoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var izraistt
arT katetra piesarnojumu, bt par infekciju vai nozokomialo infekciju céloni, ka arT var parnésat
infekciju starp pacientiem. Katetra piesarnojums var izraisTt traumas, saslim8anu vai navi.

* Procediras laika esiet uzmanigs, rikojoties ar katetru. Ja ir jatama pretestiba, partrauciet
procediru un nosakiet pretestibas céloni, izmantojot fluoroskopiju. Mikrtokatetra vai vadrtajstigas
kusttba pret pretestibu var izraistt mikrokatetra vai vaditajstigas gala atdali§anos, mikrokatetra
vai vadrtajstigas bojajumus vai asinsvadu perforaciju.

¢ Infuzijas spiediens ar $o katetru nedrikst parsniegt 1000 psi. Infuzijas spiediens, kas parsniedz

maksimalo spiedienu, var izraisTt katetra plTsumu vai ierices atteici.
Turklat infozijas spiediens, kas parsniedz maksimalo spiedienu, pacientam vai lietotajam var
izraisTt traumas. Ja vielas plisma caur katetru klust ierobeZota, neméginiet iztTrit katetra lomenu,
izmantojot infaziju. Nosakiet nosprosto8anas céloni un novérsiet to vai pirms infazijas atsakSanas
nomainiet katetru.

¢ Veicot medikamentu vai kontrastvielas infoziju, katetra gals ir jauzrauga fluoroskopijas kontrolé.
Ja plisma nav konstatéjama, partrauciet vielas inflziju un nomainiet katetru. Ja katetra lomens ir
nosprostots, var tikt izraisTta katetra izpleSanas, pliSana vai plaisaSana, ka rezultata var noplast
katetra eso$a viela pat tad, ja infOzijas spiediens ir zemaks par maksimalo spiedienu.

* Rikojieties atbilstoSi sniegtajiem noradTjumiem attiectba uz medicinas ieriéu un medikamentu
izmantoSanu ar So katetru.

* Pirms katetra lietosanas skalojiet lomenu un ar&jo virsmu ar sterilu heparinizétu fiziologisko
Skidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu. Ja nepiecieSams, ieteicams limenu skalot ar sterilu
heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai uzturétu nepiecie$samas hidrofilas Tpasibas. Ja pirms katetra
lietoSanas ta aréja virsma netiek pietiekami lubricéta, hidrofilais poliméru parklajums nedarbosies
pareizi un var atdaltties katetra izmantoSanas laika.

* Hemostazes varsta parmériga pievilk§ana var izraistt katetra bojajumus.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Ja Sis katetrs tiek ievietots katetra ar noslégkranu, noslégkrana lietoSana var izraistt katetra
pltsumu vai ierTces atteici.

* legremdgjot 8o katetru kimiskas vielas, kas satur organiskus 8kTdinatajus, pieméram, alkoholu,
vai izmantojot $adas vielas katetra tiriSanai, var izraisit katetra bojajumus vai hidrofilo Tpasibu
pasliktinasanos.

* Izmantojot pievienoto §lirci, lai injicétu ellu saturodu kontrastvielu, tauku emulsiju vai tauku emulsiju
saturoSu preparatu, iespéjams izraisTt no polikarbonata izgatavotu detalu bojajumus.

* Ja katetrs tiek izmantots vaditajstigas nomainai vai atbalstam, katetra galu nedrikst pagriezt, lai
nepielautu bojajumu izraistéanu vai atvienosanu.

* Izmantojot spiralveida embolizacijas materialus, izvélieties pareizos, parbaudot $T izstradajuma un
paltgieri¢u izmérus, lai nodrosinatu to savstarpéju atbilsttbu.

<Piesardzibas pasakumi>

1) Pirms katetra lieto$anas rtpigi noskalojiet to ar heparinizétu fiziologisko kidumu.

2) Lietojiet katetru talTt péc iepakojuma atvérSanas. Péc izstradajuma izmantoSanas atbrivojieties
no ta.

3) Jaizstradajumam ir noteikta forma, ievérojiet piesardzibu, lai korpuss netiktu spécigi saspiests ar
pirkstiem vai citadi, izvelkot irbuli no izstradajuma. Turklat, ja irbuli ir grati izvilkt, nemé&giniet lietot
spéku, bet centieties to izvilkt viegli un pakapeniski.

4) Rikojoties ar katetru, esiet piesardzigs, lai nejausi to nesabojatu, nesaliektu vai nesavitu, kad tas
tiek ievadTts vadttajkatetra.

5) leverojiet piesardzibu katetra izmantoSanas procediras laika. Ja ir jaitama pretestiba, partrauciet
procediru un nosakiet pretestibas céloni, izmantojot fluoroskopiju. Mikrokatetra vai vaditajstigas
kustiba pret pretestibu var izraistt mikrokatetra vai vaditajstigas gala atdaliSanos, mikrokatetra
vai vadTtajstigas bojajumus vai asinsvadu perforaciju.

KOMPLIKACIJAS

Proceduras, kuras ietilpst katetra perkutana ievadi$ana, drikst veikt tikai arsti, kas parzina iespéjamas
komplikacijas. lespgjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
* infekciju;

¢ asinsvada vai artérijas sieninu perforaciju;
® angiospazmu;

e aknu disfunkciju;

* nekontrolétu trombotisko embolizaciju;

* iSémiju;

¢ asinsizplddumus;

¢ asinsvadu sieninu bojajumus;

e artériju disekciju;

* asinsvadu nosprostos$anos;

* navi;

* jekaisumu;

* jekaisuma izraisTtu kontrakciju;

* alergisku reakciju;

* aknu artériju spazmas;

® aneirismu;

* sepsi;

e abscesu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1)
2)

3)
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Iznemiet mikrokatetru ar stTpu no iepakojuma.

Noskalojiet stipu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu. Stipai
pievienotais Luera savienojums var atvieglot stipas skalo$anu.

Nonemiet mikrokatetru no stipas un parliecinieties, vai virsma ir pietiekami lubricéta. Ja mikrokatetra
nonems$ana ir apgratinata, atkartojiet injicé$anu vai ievietojiet to heparinizéta fiziologiska $kiduma
vannina.

Péc mikrokatetra nonemS8anas no stipas rapigi noskalojiet limenu ar sterilu heparinizétu
fiziologisko $kidumu, pievienojot katetra mezglam ar fiziologisko $kidumu piepilditu $lirci.
Pievienoto $lirci izmantojiet tikai katetra limena tiriSanai; neizmantojiet to medikamentu vai
kontrastvielas ievadi8anai kermenT. Pievienojot §lirci mezglam, nepievelciet to parak ciesi.
Uzmanigi ievietojiet atbilstoSu vaditajstigu mikrokatetra un virziet to.

levadiet mikrokatetra stigas komplektu caur hemostatisko varstu. Uzmanigi pievelciet varstu ap
mikrokatetru, lai novérstu atpladi, bet lautu mikrokatetra kustibu caur varstu.

Fluoroskopijas kontrolé virziet vaditajstigu un mikrokatetru |Tdz izvélétajai vaskularajai vietai,
parmainus virzot vaditajstigu un sekojot ar mikrokatetru par vaditajstigu.

Lai veiktu infziju, pilntba iznemiet vaditajstigu no mikrokatetra. Pievienojiet Slirci ar infuzijas
Sktdumu vai ievadiet embolizéjosas vielas mikrokatetra mezgla un veiciet nepiecieSamo infaziju.

UZMANIBU!
So katetru drikst izmantot tikai arsti, kuri sanémusi atbilstoSu apmacibu un kuriem ir pieredze
perkutano, intravaskularo proceduru veikSana.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas

Uznémums Tokai Medical Products, Inc. neuznemas nekadu atbildibu par iericém, kas tikusas
atkartoti izmantotas, atkartoti apstradatas vai atkartoti sterilizétas. Uznémums Tokai Medical Products,
Inc. nesniedz skaidri izteiktas vai netieSas garantijas, tostarp, bet tikai par $Ts ierfces piemérotibu
pardoS$anai un atbilstTbu paredzétajam lietojumam.

Par visiem nopietnajiem vai dzivibu apdraudoSajiem gadijumiem saistiba ar &1 mikrokatetra
izmantoSanu jazino ierices razotajam un kompetentajai iestadei attiecigaja valsti.
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LIETUVISKAI  Tokai mikrokateteris / Naudojimo instrukcija

APRASYMAS

Bendroves ,Tokai“ gaminami mikrokateteriai ,Carnelian“ ir ,Carnelian Support” yra vieno spindzio
kateteriai, j kuriuos gali bati jkiSamos mazesnés uz nurodytg dydj kreipiamosios vielos. Proksimaliniame
kateterio gale esancioje jvoréje jmontuotas jtampa kompensuojantis mechanizmas ir ,Luer” tipo jungties
adapteris, palengvinantys priedy prijungimg. Distaliniame gale esantis rentgenokontrastinis zymeklis
teikia galimybe kateterj matyti stebint rentgenoskopu. ISorinis kateterio pavirSius padengtas hidrofiline
danga, kuri palengvina kateterio sttimima iki tiksliniy kraujagysliy.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Bendroveés ,Tokai“ gaminamas mikrokateteris skirtas ypac¢ selektyviai su$virksti diagnostiniams,
emboliniams ar terapiniams preparatams j periferines kraujagysles (iSskyrus centring kraujotakos
sistemg ir nervy sistemos kraujagysles), pakeisti, prilaikyti kreipiamosioms vieloms.

JSPEJIMAS

¢ Tiekiamas pakuotés turinys yra sterilus

¢ Nenaudoti, jei maiSelis atidarytas ar sugadintas. Mikrokateterio sterilumui uztikrinti apziarékite,
ar nesugadinta ir nepazeista pakuoté.

¢ Jei pastebéjote, kad apgadintas mikrokateterio pavirSius, mikrokateteris yra sulinkes ar perlinkes,
nenaudokite jo. Bet koks mikrokateterio pakenkimas gali turéti jtakos eksploatacinéms savybéms ir
pakeisti veikimo charakteristikas.

» Kateterj reikia sunaudoti iki tinkamumo naudoti laiko, nurodyto ant pakuotés, pabaigos.

e Skirtas naudoti tik vieng karta.

Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai kyla pavojus pazeisti prietaiso struktarinj vientisumg ir pakenkti jo kokybei, o pacientas
gali patirti suzalojimy, susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat gali atsirasti kateterio uzterS§imo, infekcijos ar kryzminés infekcijos rizika, be to, tai gali bati
vieno paciento kitam pacientui perduodamos infekcinés ligos $altinis. UZterStas kateteris gali bati
suzalojimo, ligos ar mirties priezastis.

* Naudodami kateterj per procedirg taikykite atsargumo priemones. Pajute pasiprieSinimg procedirg
nutraukite ir atlikdami rentgenoskopijos tyrimg nustatykite pasiprieSinimo priezastj. Per jéga stumiant
kateterj ar kreipiamajg vielg gali atitrkti mikrokateterio ar kreipiamosios vielos antgalis, mikrokateteris
gali bati apgadintas arba galite pradurti kraujagysle.

¢ Naudojant §j kateterj infuzijos sudaromas slégis negali vir§yti 1000 psi. Jeigu infuzijos sudaromas

slégis virSys didziausiag leidZiamg slegj, gali plySti kateteris arba prietaisas gali tapti netinkamas
naudoti.
Be to, jeigu infuzijos sudaromas slégis virSys didZiausig leidZziamg slégj, procedirg atliekantis asmuo
gali susizaloti arba suzaloti pacientg. Jeigu sutrinka medziagos pratekéjimas per kateterj, neméginkite
kateterio spindzio praeinamumo sugrazinti naudodami infuzijg. Nustatykite priezastj, dél kurios
uzsikim$o kateteris, ir atlikite korekcinius veiksmus, arba, prie$§ vél pradédami infuzijg, uzsikimsSusj
kateterj pakeiskite nauju.

o Svirk&giant vaisty ar kontrastinés medziagos kateterio antgalj reikia stebéti rentgenoskopu. Jei
tekancios sroves nematote, nutraukite medziagos infuzijg ir kateterj pakeiskite nauju. Jeigu uzsikemsa
kateterio spindis, kateteris gali iSsiplésti, plysti ar jtrokti, o medziaga — pratekéti, net jei infuzijos
sukeltas slegis yra mazesnis uz didziausig leidziama slégj.

¢ Sukateteriu naudodami kitus medicinos prietaisus ir vaistus vadovaukités Siy naudojimo instrukcijomis.

e PrieS naudodami kateterj aktyvinkite hidrofiling danga, t. y. kateterio spindj ir iSorinj pavirSiy
praskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Per procedirg pagal poreikj rekomenduojama
spindj praskalauti steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad baty palaikomas tepimo efektas. Jei
naudojamo kateterio iSorinio pavir§iaus tepimas nepakankamas, hidrofiliné polimeriné danga negalés
palaikyti reikiamo tepimo masto, o haudojama danga gali nusitrinti.

¢ Perteklinés hemostazés palaikymo priemonés kateterj gali sugadinti.
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ATSARGUMO PRIEMONES

e Jei Sis kateteris jstumiamas j kateterj su Ciaupeliu, naudojant Ciaupelj Sis kateteris gali plysti arba
prietaisas gali tapti netinkamas naudoti.

* Jei kateteris merkiamas j chemines medziagas, kuriy sudétyje yra organiniy tirpikliy, pavyzdziui,
alkoholio, arba jei tokiomis medziagomis yra valomas, jis gali sugesti arba gali bati pakenkta jo tepimo
sistema.

¢ Naudojant prijungiamajj Svirksta susvirksti riebalinéms kontrastinems medziagoms, riebaly emulsijai
ar sudétyje riebaly emulsijos turintiems preparatams, galima sugadinti i§ polikarbonato pagamintas
dalis.

* Kai kateteris naudojamas kreipiamajai vielai pakeisti ar prilaikyti, kad kateterio nesugadintuméte ir
neatjungtumeéte, nesukinékite jo galo.

¢ Jeigu embolizacijai naudojate spiralines medziagas, jas pasirinkite tinkamai, atsizvelgdami j Sio
gaminio ir pagalbiniy priemoniy dydj, kad priemonés deréty tarpusavyje.

<Atsargumo priemonés naudojant>

1) Prie§ naudodami kateterj kruop$¢iai nuskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

2) Atidare maiSelj, kateterj naudokite nedelsdami. Kai panaudosite, gaminj i$ karto iSmeskite.

3) Jeigaminys yra tam tikros formos, bukite atsargus, kad i§ gaminio traukdami jtvarg pirStais ar panasiu
daiktu stipriai nesuspaustuméte movos. Taip pat, jei jtvarg iStraukti sunku, neméginkite jo istraukti
viso naudodami jégg — traukti reikia Svelniai ir po truput;.

4) Dirbkite atsargiai, kad iSvengtumeéte nety€inio kateterio sugadinimo, jlinkimo ar perlinkimo, kai jis
istumtas j kreipiamajj kateterj.

5) Naudodami kateterj per procedurg taikykite atsargumo priemones. Pajute pasiprie$inimg procedirg
nutraukite ir atlikdami rentgenoskopijos tyrima nustatykite pasiprieSinimo priezastj. Per jégg stumiant
kateterj ar kreipiamajg viela gali atitrikti mikrokateterio ar kreipiamosios vielos antgalis, gali bati
apgadintas kateteris arba galite pradurti kraujagysle.

KOMPLIKACIJOS

Procedury, per kurias reikia per odg jstumti kateterj, neturéty méginti atlikti gydytojai, nesusipazine su
galimomis komplikacijomis. Toliau iSvardytos, be kity, galimos tokios komplikacijos:
¢ infekcija

* kraujagyslés ar arterijos sienelés pradarimas (perforacija)
¢ kraujagysliy spazmas

¢ kepeny funkcijos sutrikimas

* ne tikslinés vietos embolija

¢ iSemija

e kraujosruva

* kraujagyslés sienelés pakenkimas

¢ arterijos atsisluoksniavimas

¢ embolija

* mirtis

* uzdegimas

* uzdegiminis susitraukimas

¢ alerginé reakcija

¢ kepeny arterijos spazmas

® aneurizma

* sepsis

* abscesas
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1) ISimkite i§ maiSelio mikrokateterj su ziedu.

2) Ziedg nuskalaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir aktyvinkite hidrofiline danga. Prie Ziedo
prijungta ,Luer” tipo jungtis gali palengvinti ziedo skalavimo procedara.

3) I8 Ziedo iSimkite mikrokateterj ir jsitikinkite, kad pavir§ius yra gerai iSteptas. Jeigu mikrokateterj iSimti
sunku, injekcijg pakartokite arba jdékite j heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonele.

4) 18 ziedo iSimto mikrokateterio spindj kruop$¢iai praskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Procedurai atlikti SvirkStg su fiziologiniu tirpalu prijunkite prie kateterio jvorés. Prijungtg Svirkstg
naudokite tik kateterio spindziui valyti — jo negalima naudoti j organizmg susvirksti vaistams ar
kontrastinems medzZiagoms. Kai Svirksta prijungiate prie jvorés, netvirtinkite jo pernelyg tvirtai.

5) | mikrokateterj atsargiai jdékite ir jstumkite atitinkamg kreipiamaja viela.

6) Mikrokateterj kartu su viela prastumkite per kraujg sulaikantj voztuva. Kad iSvengtumeéte atgalinés
sroves, voztuvg aplink mikrokateterj kruops$ciai uzsandarinkite, taciau taip, kad mikrokateteris galéty
Siek tiek per voztuvg judéti.

7) Kreipiamaja vielg ir mikrokateterj jstumkite j pasirinktg kraujagyslés vieta, pakaitomis prastumdami
kreipiamajg viela, o paskui jg — mikrokateterj; kreipiamajg vielg stebékite rentgenoskopu.

8) Jei reikia susvirksti preparato, kreipiamajg vielg i§ mikrokateterio iSimkite. Prie mikrokateterio jvorés
prijunkite SvirkSta su SvirkS¢iamuoju preparatu arba j mikrokateterj jdékite embolija sukelian¢ios
medziagos ir susvirkskite, kaip reikalaujama.

DEMESIO!
Si kateterj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti atlikti procedaras ir turintys patirties taikant
jstimimo per odg bei kraujagysliy procediry metodus.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos

Bendrové ,Tokai Medical Products, Inc.“ nepriima jokios atsakomybés uz pakartotinai naudojamus,
apdorotus ar sterilizuotus prietaisus. Bendroveé ,Tokai Medical Products, Inc.“ neteikia jokiy garantijy,
aiskiai iSdéstyty ar numanomy, be kita ko, dél prietaiso perkamumo ar jo tinkamumo naudoti numatytiems
tikslams.

Apie visg gyvybei su Sio mikrokateterio naudojimu susijusj grésmingg Salutinj poveikj arba mirtj batina
informuoti prietaiso gamintojg ir Salies, kurioje uzregistruotas jvykis, kompetentinggja institucija.
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NORSK Tokai mikrokateter / Bruksanvisning

B

ESKRIVELSE

Tokai-mikrokatetrene “Carnelian” og “Carnelian Support” er katetre med et enkelt lumen med
kapasitet til ledevaiere som er mindre enn den angitte stgrrelsen. Huben i den proksimale enden av
kateteret har en strekkavlastning og en luerlasadapter for & gjore det enkelt & feste tilbehor. Kateteret
har en rantgentett marker i den distale spissen for fluoroskopisk visualisering. Den ytre overflaten pa
kateteret har et hydrofilt belegg for & oke leveringsevnen til malvaskulaturen.

RUKSOMRADE

Tokai mikrokateter er beregnet for bruk til superselektiv infusjon av diagnostiske, emboliske
eller terapeutiske midler til perifer vaskulatur (unntatt det sentrale sirkulasjonssystemet og
nevrovaskulaturen) og bytte av / stotte for ledevaiere.

A

DVARSEL

Innholdet leveres sterilt

Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet. Inspiser pakningen for eventuelle feil eller skader
for & sikre at mikrokateteret er sterilt.

Ikke bruk mikrokateteret hvis overflaten er ujevn, eller hvis kateteret er boyd eller knekt. Eventuelle
skader pa mikrokateteret kan pavirke ytelsen og egenskapene.

Kateteret ma brukes for utlepsdatoen som er angitt pa pakningen.

Kun til engangsbruk

Skal ikke gjenbrukes, rengjores eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering og resterilisering kan
redusere den strukturelle integriteten og kvaliteten pa enheten og fere til pasientskade, sykdom eller
dod. Gjenbruk, reprosessering og resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av
kateteret, forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon og vaere kilde til smittsom sykdom som overfgres
fra en pasient til en annen. Kontaminering av kateteret kan fore til skade, sykdom eller dad.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under inngrep. Hvis du mgter motstand, ma du
avbryte inngrepet og identifisere arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi. Hvis du beveger
mikrokateteret og ledevaieren mot motstand, kan det fore til at mikrokateteret og ledevaierspissen
blir atskilt, at mikrokateteret eller ledevaierspissen blir skadet, eller at kar perforeres.
Infusjonstrykket med dette kateteret bor ikke overstige 1000 psi. Infusjonstrykk over det maksimale
trykket kan fore til kateterbrudd eller enhetsfeil.

Infusjonstrykk over det maksimale trykket kan ogsa fere til pasient- eller brukerskade. Hvis
materialflow gjennom kateteret blir begrenset, ma du ikke forsoke a lgse dette ved & skylle
kateterlumenet ved infusjon. Identifiser arsaken til blokkeringen, og iverksett korrigerende tiltak,
eller bytt kateteret med et nytt for du gjenopptar infusjon.

Ved infusjon av et legemiddel eller kontrastmedium skal kateterspissen overvakes under
fluoroskopi. Hvis det ikke observeres noen flow, skal infusjonen av materialer avbrytes og kateteret
byttes med et nytt. Hvis kateterlumenet blir blokkert, kan det fore til kateterekspansjon, brudd eller
sprekkdannelse, noe som kan fore til lekkasje av materiale, selv om infusjonstrykket er lavere enn
det maksimale trykket.

Falg bruksanvisningene for medisinsk utstyr og legemidler som brukes sammen med kateteret.
For du bruker kateteret, ma du skylle lumenet og den ytre overflaten med sterilt heparinisert saltvann
for & aktivere det hydrofile belegget. Det anbefales at lumenet skylles med sterilt heparinisert
saltvann etter behov for & opprettholde den smarende effekten under inngrepet. Hvis kateteret
brukes med darlig smering av den ytre overflaten, vil det hydrofile polymerbelegget ikke fungere
riktig for & opprettholde smering, og belegget kan falle av under bruk.

Overstramming av en hemostaseventil kan forarsake skade pa kateteret.
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FORHOLDSREGLER

* Hvis dette kateteret settes inn i et kateter med en stoppekran, kan betjening av stoppekranen fore
til kateterbrudd eller enhetsfeil.

e Dette kateteret ma ikke nedsenkes i eller torkes med kjemikalier som inneholder organiske
losningsmidler slik som alkohol, da dette kan fore til skade pa kateteret eller redusere den
smorende effekten.

¢ Den péafestede sproyten mé ikke brukes til & injisere oljebasert kontrastmiddel, fettemulsjon eller
preparater som inneholder fettemulsjon, da dette kan forarsake skade pa deler av polykarbonat.

o Nar kateteret brukes til & bytte eller stotte ledevaieren, ma du ikke rotere kateterspissen, da dette

kan fore til skade eller frakobling.

Nar det benyttes spoleformede emboliseringsmaterialer, ma det velges riktig starrelse ved a sjekke

starrelsen pa dette produktet og hjelpemidlene for & sikre at de passer riktig sammen.

<Klargjoering for bruk>

1) Skyll kateteret grundig med sterilt heparinisert saltvann for bruk.

2) Kateteret skal brukes umiddelbart etter at posen er apnet. Produktet skal kastes etter bruk.

3) Huvis et produkt er formet, ma du utvise forsiktighet slik at du ikke klemmer skaftet med fingrene eller

lignende nar mandrengen trekkes ut av produktet. Hvis det er vanskelig & trekke ut mandrengen,

ma du trekke den ut forsiktig litt etter litt, og ikke bruke makt.

Handteres med forsiktighet for & unnga skade, baying eller vridning av kateteret nar det settes inn

i ledekateteret.

5) Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under inngrep. Hvis du meter motstand, ma du
avbryte inngrepet og identifisere arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi. Hvis du beveger
mikrokateteret og ledevaieren mot motstand, kan det fore til at mikrokateteret og ledevaierspissen
blir atskilt, at mikrokateteret eller ledevaierspissen blir skadet, eller at kar perforeres.

>

KOMPLIKASJONER

Inngrep som krever perkutan kateterinnforing, skal ikke utfores av leger som ikke har kjennskap til
de mulige komplikasjonene. Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:
* infeksjon

¢ perforering av kar eller arterievegg
® angiospasme

* nedsatt leverfunksjon

e emboli utenfor mal

¢ iskemi

* hematom

¢ skade pa karvegg

¢ arteriedisseksjon

e embolisering

¢ dod

* betennelse

¢ inflammatorisk sammentrekning

¢ allergisk reaksjon

e krampe i leverpulsaren

® aneurisme

* sepsis

* abscess
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BRUKSANVISNING

1) Ta mikrokateteret med slgyfe ut av posen.

2) Skyll sleyfen med heparinisert saltvann for & aktivere det hydrofile belegget. Luerkoblingen som er
festet til sloyfen, kan lette skyllingen av slgyfen.

3) Fjern mikrokateteret fra sloyfen, og kontroller at overflaten er godt smurt. Hvis mikrokateteret er
vanskelig & fierne, ma du gjenta skyllingen eller plassere det i et bad med heparinisert saltvann.

4) Nar du har fiernet mikrokateteret fra slgyfen, ma du skylle lumenet grundig med sterilt heparinisert
saltvann ved & feste en saltvannsfylt sproyte til kateterhuben. Den péafestede sproyten skal
kun brukes til & skylle kateterlumenet. Den skal ikke brukes til infusjon av legemiddel eller
kontrastmiddel i kroppen. Ikke overstram spragyten nar du kobler den til huben.

5) Sett ledevaieren forsiktig inn i mikrokateteret, og skyv den frem en passende lengde.

6) Forinn mikrokateterets ledevaierenhet gjennom en hemostaseventil. Stram ventilen forsiktig rundt
mikrokateteret for & hindre tilbakestremning, men slik at det er mulig & bevege mikrokateteret noe
gjennom ventilen.

7) Skyv ledevaieren og mikrokateteret til et valgt vaskuleert omrade ved vekselvis & skyve ledevaieren
fremover og deretter spore mikrokateteret over ledevaieren under fluoroskopi.

8) Ta ledevaieren ut av mikrokateteret for infusjon. Koble til en sproyte med infusjonsveeske, eller
tilsett emboliske midler i mikrokateterhuben. Injiser etter behov.

FORSIKTIG
Dette kateteret skal bare brukes av leger med grundig oppleering i og erfaring med perkutane,
intravaskuleere teknikker og prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke kjent

Tokai Medical Products, Inc. patar seg ikke noe ansvar med hensyn til gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering av enheter. Tokai Medical Products, Inc. gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt,
inkludert, men ikke begrenset til salgbarhet og egnethet til et bestemt formal vedrarende en slik enhet.

Alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dedsfall i forbindelse med bruk av dette mikrokateteret
skal rapporteres til produsenten av enheten og til vedkommende myndighet i landet der dette inntraff.
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POLSKI Mikrocewnik Tokai / Instrukcja uzycia

OPIS

Mikrocewniki Tokai ,Carnelian” i ,Carnelian Support” sg cewnikami z pojedynczym kanatem, wewnatrz
ktérych mozna stosowa¢ prowadniki mniejsze od wskazanego rozmiaru. £acznik na proksymalnym koricu
cewnika zawiera odcigznik i ztagczke Luer-lock utatwiajaca podtgczanie akcesoriow. Znacznik radiocie-
niujgcy na koricowce dystalnej utatwia wizualizacje fluoroskopowa. Zewnetrzna powierzchnia obwodowa
cewnika jest pokryta powioka hydrofilowa, ktéra pomaga we wprowadzaniu cewnika do docelowego uktadu
naczyn.

PRZEZNACZENIE

Mikrocewnik Tokai jest przeznaczony do przeprowadzania superselektywnych wlewéw $rodkow dia-
gnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych do naczyri obwodowych (z wytaczeniem centralnego
uktadu krazenia i unaczynienia uktadu nerwowego) oraz do wymiany/stabilizacji prowadnikow.

OSTRZEZENIE

¢ Dostarczona zawarto$¢ jest sterylna.

¢ Nie uzywac, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona. Doktadnie obejrze¢ opakowanie w poszukiwa-
niu ewentualnych usterek lub uszkodzen, aby upewni¢ sie co do sterylnosci mikrocewnika.

* Nie uzywa¢ mikrocewnika w razie wystgpowania jakichkolwiek nieregularnosci powierzchni, wygie¢
lub zataman. Kazde uszkodzenie mikrocewnika moze wptyngé na jego dziatanie i charakterystyke.

¢ Cewnika nalezy uzy¢ przed terminem przydatnosci podanym na opakowaniu.

¢ Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawa¢ ponownemu czyszczeniu lub innej obrébce, nie resterylizowac.
Ponowne uzycie, ponowne czyszczenie lub inna obrébka badz resterylizacja moze spowodowacé
naruszenie integralnos$ci konstrukcji urzgdzenia i pogorszy¢ jego jako$¢, co z kolei doprowadzi¢ moze
do obrazen ciata, choroby lub nawet zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne czyszczenie lub inna
obrébka badz resterylizacja moze takze stwarzac ryzyko skazenia cewnika, wywota¢ zakazenie lub
zakazenie krzyzowe lub by¢ zrodtem przeniesienia choroby zakaznej miedzy pacjentami. Skazenie
cewnika moze doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu.

* Podczas zabiegu z cewnikiem nalezy obchodzi¢ sig¢ ostroznie. W razie napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy przerwaé zabieg i okresli¢ przyczyne oporu, korzystajac z fluoroskopii. Wymuszone
przemieszczenie mikrocewnika lub prowadnika mimo oporu moze spowodowaé odigczenie sie
koricowki mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenie koricowki mikrocewnika lub prowadnika badz
perforacje naczynia.

¢ Cisnienie wlewu prowadzonego za pomocg tego cewnika nie powinno przekracza¢ 1000 psi. Ci$nienie

wlewu przekraczajgce podang warto$¢ maksymalng moze spowodowac¢ pekniecie cewnika lub awarie
urzadzenia.
Ponadto cisnienie wlewu przekraczajace podang wartos¢ maksymalng moze spowodowac obrazenia
ciata pacjenta lub uzytkownika. Jesli przeptyw materiatu przez cewnik stanie sie utrudniony, nie
nalezy prébowa¢ udrozni¢ kanatu cewnika poprzez wymuszenie wlewu. Przed wznowieniem wlewu
nalezy ustali¢ przyczyne niedroznosci i podjg¢ dziatanie naprawcze lub wymieni¢ cewnik na nowy.

* Podczas wlewu leku lub $rodka cieniujgcego koricowke cewnika nalezy monitorowa¢ na obrazie
fluoroskopowym. Jesli nie bedzie widoczny przeptyw, nalezy zaprzesta¢ wlewu materiatu i wymienic¢
cewnik na nowy. Niedrozno$¢ kanatu cewnika moze spowodowaé rozszerzenie, przerwanie lub
pekniecie cewnika, co z kolei doprowadzi¢ moze do wycieku materiatu, nawet jesli cisnienie wlewu
bedzie nizsze od maksymalnego.

¢ Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia wyrobéw medycznych i lekéw stosowanych razem z cewnikiem.

¢ Przed uzyciem cewnika przeptuka¢ kanat i powierzchnie zewnetrzng sterylnym heparynizowanym
roztworem soli, aby aktywowa¢ powtoke hydrofilowg. Zaleca sig, aby w trakcie zabiegu w razie
potrzeby przeptukiwa¢ kanat sterylnym heparynizowanym roztworem soli w celu utrzymania
wiasciwego nawilzenia. Jesli powierzchnia cewnika podczas uzytkowania nie bedzie nalezycie
nawilzona, hydrofilowa powfoka polimerowa nie bedzie spetnia¢ prawidtowo swojej funkcji poslizgowe;j
i moze oddzieli¢ sie podczas uzytkowania.

e Zbyt mocne zamkniecie zastawki hemostatycznej moze spowodowac uszkodzenie cewnika.
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SRODKI OSTROZNOSCI
e Jesli cewnik zostanie wprowadzony do cewnika z zaworem, manipulowanie zaworem moze
spowodowac¢ przerwanie cewnika lub awarie urzadzenia.

e Zanurzenie tego cewnika w $rodkach chemicznych zawierajgcych rozpuszczalniki organiczne,
takie jak alkohol, lub przecieranie go takimi $rodkami moze spowodowa¢ uszkodzenie cewnika lub
pogorszyé wtasciwosci poslizgowe.

* Zastosowanie dotgczonej do zestawu strzykawki do iniekcji Srodkéw cieniujgcych na bazie olejow,
emulsji ttuszczéw lub preparatow zawierajgcych emulsje ttuszczo6w moze spowodowac uszkodzenie
czesci wykonanych z poliweglanu.

e Gdy cewnik uzywany jest do wymiany lub stabilizacji prowadnika, nie nalezy obraca¢ koricowki
cewnika, poniewaz mogtoby to spowodowaé uszkodzenie lub odtgczenie.

¢ Stosujgc zwiniete materiaty embolizacyjne, nalezy dobierac je do rozmiaru tego produktu i akcesoriow,
aby elementy dobrze do siebie pasowaty.

<Srodki ostroznosci dotyczace uzycia>

1) Przed uzyciem cewnik nalezy przeptukac sterylnym heparynizowanym roztworem soli.

2) Uzy¢ cewnika od razu po otwarciu torebki. Po uzyciu produkt wyrzucic.

3) W przypadku produktu ksztattowanego nalezy uwaza¢, by nie zgnie$é trzonu palcami lub w inny
spos6b podczas wyciggania mandrynu z produktu. Ponadto, jesli wyciggniecie mandrynu jest
utrudnione, nie nalezy wyciggac¢ go na site, lecz delikatnie, matymi odcinkami.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby nie doszto do przypadkowego uszkodzenia, wygiecia lub
zatamania cewnika podczas wprowadzania go do cewnika prowadzacego.

W trakcie zabiegu z cewnikiem nalezy obchodzi¢ sig¢ ostroznie. W razie napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy przerwaé zabieg i okresli¢ przyczyne oporu, korzystajac z fluoroskopii. Wymuszone
przemieszczenie mikrocewnika lub prowadnika mimo oporu moze spowodowaé odtgczenie sie
koncowki mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenie koricowki mikrocewnika lub prowadnika badz
perforacje naczynia.
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POWIKLANIA

Wykonywania zabiegbw wymagajacych przezskérnego wprowadzenia cewnika powinni podejmowac
sie wylgcznie lekarze zaznajomieni z mozliwymi powiktaniami. Do mozliwych powiktan nalezg miedzy
innymi:

* zakazenie;

perforacja naczynia lub $ciany tetnicy;

skurcz naczyn;

zaburzenie czynnosci watroby;

embolizacja poza gtbwng zmiang chorobowg;
niedokrwienie;

krwiak;

uszkodzenie $ciany naczynia;

rozwarstwienie tetnicy;

embolizacja;

zgon;

stan zapalny;

skurcz w stanie zapalnym;

reakcja alergiczna;

skurcz tetnicy watrobowej;

tetniak;

posocznica;

ropien.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1) Wyjac¢ z torebki mikrocewnik razem z petla, w ktorej sie znajduje.

2) Przeptuka¢ petle heparynizowanym roztworem soli, aby aktywowa¢ powtoke hydrofilowa. Ztgczka
typu Luer zatozona na petle moze utatwi¢ jej przeptukanie.

3) Wyja¢ mikrocewnik z petli i upewni¢ sie, ze powierzchnia jest dobrze nawilzona. W razie
trudnosci z wyjeciem mikrocewnika powtorzy¢ iniekcje lub umiescié petle z cewnikiem w kapieli
z heparynizowanego roztworu soli.

4) Po wyjeciu mikrocewnika z petli doktadnie przeptuka¢ kanat sterylnym heparynizowanym roztworem

soli, uzywajac strzykawki wypetnionej tym roztworem podtgczonej do tacznika cewnika. Strzykawki

dostarczonej w zestawie uzywaé nalezy wytgcznie do czyszczenia kanatu cewnika. Nie nalezy jej
uzywac do wlewéw lekoéw lub srodkédw cieniujgcych do ciata pacjenta. Podiaczajgc strzykawke do
facznika, nie zaciska¢ zbyt mocno potgczenia.

Ostroznie wsung¢ i wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do mikrocewnika.

Woprowadzi¢ mikrocewnik z prowadnikiem przez zastawke hemostatyczng. Ostroznie zamknaé

zastawke wokoét mikrocewnika, aby nie dopusci¢ do przeptywu wstecznego, ale pozostawi¢ nieco

luzu umozliwiajgcego przemieszczanie mikrocewnika przez zastawke.

7) Doprowadzi¢ prowadnik i mikrocewnik do wybranego miejsca w uktadzie naczyn, naprzemiennie
posuwajac prowadnik do przodu, a nastepnie przesuwajgc mikrocewnik po prowadniku; czynnos$ci
te wykonywac pod kontrolg fluoroskopowa.

8) Przed wykonaniem wlewu catkowicie wyjg¢ prowadnik z mikrocewnika. Podtgczy¢ strzykawke ze
$rodkiem, ktéry ma byé podany, lub wprowadzi¢ materiaty embolizacyjne do tgcznika mikrocewnika
i przeprowadzi¢ wlew odpowiednio do potrzeb.
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PRZESTROGA
Tego cewnika powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze gruntownie przeszkoleni i majgcy doswiadczenie
w dziedzinie przezskérnych technik i zabiegéw $rodnaczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane

Firma Tokai Medical Products, Inc. nie bierze na siebie odpowiedzialno$ci za urzagdzenia ponownie
uzyte, poddane ponownemu czyszczeniu lub innej obrébce badzZ resterylizowane. Firma Tokai Medical
Products, Inc. nie udziela w odniesieniu do takich urzadzen jakichkolwiek gwarancji wyraznych lub
domniemanych, w tym w szczeg6lnosci gwaranciji wartosci handlowe;j i przydatnosci do celu wskazanego
jako przeznaczenie urzgdzenia.

Wszelkie powazne lub zagrazajgce zyciu zdarzenia niepozgdane lub zgony zwigzane z uzyciem tego
mikrocewnika nalezy zgtasza¢ producentowi urzadzenia i kompetentnym organom nadzoru w kraju,
w ktérym doszto do zdarzenia lub zgonu.
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PORTUGUES Microcateter i trucoes de utilizacao

DESCRICAO

Os microcateteres “Carnelian” e “Carnelian Support” da Tokai séo cateteres de lGmen Unico capazes
de acomodar fios-guia mais pequenos do que o tamanho indicado. Um conector na extremidade
proximal do cateter incorpora um mecanismo de alivio de tensédo e um adaptador luer-lock para
facilitar a montagem dos acessoérios. Um marcador radiopaco na ponta distal facilita a visualizagao
fluoroscépica. O didmetro exterior do cateter é revestido com uma superficie hidréfila para facilitar a
colocacéo na vasculatura-alvo.

UTILIZACAO PREVISTA

O Microcateter Tokai destina-se a ser utilizado na infuséo superseletiva de agentes terapéuticos,
embdlicos ou de diagnbstico em vasculatura periférica (excluindo o sistema circulatério central
e a neurovasculatura), assim como na troca/suporte de fios-guia.

AVISO

¢ Conteldo disponibilizado esterilizado.

* Nao utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada. Verifique se a embalagem contém defeitos ou
danos para garantir a esterilidade do microcateter.

* Nao utilize o microcateter em caso de irregularidades, dobras ou deformacdes na respetiva
superficie. Qualquer dano no microcateter pode afetar o seu desempenho e alterar as suas
caracteristicas.

¢ Utilize o cateter antes do Prazo de validade indicado na embalagem.

¢ Apenas para utilizagéo Unica.

Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
pode comprometer a integridade estrutural e a qualidade do dispositivo, resultando na leséo,
doenga ou até mesmo morte do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
também pode criar um risco de contaminagao do cateter, causar infeces ou infecbes cruzadas,
assim como ser uma fonte de doencas infeciosas transmissiveis entre doentes. A contaminacéo
do cateter pode causar les6es, doencas ou morte.

* Manuseie cuidadosamente o cateter durante o procedimento. Se encontrar alguma resisténcia,
interrompa o procedimento e identifique a causa da resisténcia por fluoroscopia. O movimento do
microcateter ou fio-guia contra resisténcia pode resultar na separagéo da ponta do microcateter ou
fio-guia, na danificagdo da ponta do microcateter ou do fio-guia ou na perfuragéo do vaso.

¢ Apressao de infusdo com este cateter ndo deve exceder 1000 psi. Uma presséo de infusdo acima

da press@o maxima pode resultar na rutura do cateter ou na falha do dispositivo.
Além disso, uma pressao de infusdo acima da pressdo méaxima pode resultar na lesdo do doente
ou do utilizador. Se o fluxo de material pelo cateter ficar obstruido, ndo tente limpar o limen do
cateter através de uma infuséo. Identifique a causa do bloqueio e tome medidas corretivas ou
substitua o cateter por um novo antes de retomar a infuséo.

¢ Ao infundir um farmaco ou meio de contraste, a ponta do cateter devera ser monitorizada por
fluoroscopia. Se néo for observado um fluxo, interrompa a infusdo de materiais e substitua o
cateter por um novo. A obstru¢éo do limen do cateter pode resultar na expanséo, rutura ou quebra
do cateter e, por conseguinte, na fuga de materiais, mesmo que a presséo de infusdo seja inferior
a pressao maxima.

* Siga os manuais de instrugoes de farmacos e dispositivos médicos utilizados em conjunto com o
cateter.

e Antes de utilizar o cateter, irrigue o limen e a superficie exterior com uma solugéo salina
heparinizada estéril para ativar o revestimento hidréfilo. E recomendado irrigar o limen com uma
solugé@o salina heparinizada estéril conforme necessario para manter a lubrificagdo durante o
procedimento. Se o cateter for utilizado com a superficie exterior mal lubrificada, o revestimento
de polimero hidréfilo ndo conseguird manter a lubrificagéo e o revestimento podera sair durante
a utilizagao.

¢ Apertar demasiado uma valvula de hemostasia pode danificar o cateter.
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PRECAUCOES

¢ Se este cateter for introduzido num cateter com uma torneira, o funcionamento da mesma pode
resultar na rutura do cateter ou na falha do dispositivo.

e Submergir ou limpar o cateter com quimicos que contenham solventes organicos, como alcool,

pode danificar o cateter ou comprometer a lubrificagéo.

Utilizar a seringa fornecida para injetar um meio de contraste a base de 6leo, uma emulsdo de

gordura ou preparagdes com emulsao de gordura pode danificar as pegas de policarbonato.

* Se o cateter for utilizado para substituir ou suportar o fio-guia, ndo gire a ponta do cateter para

impedir danos ou a separagéo.

Ao utilizar materiais de embolizacdo enrolados, selecione os mais adequados verificando os

tamanhos do produto e dos componentes auxiliares de forma a garantir que estes podem ser

adaptados corretamente.

<Precaucgdes de utilizacdo>

1) Irrigue bem o cateter com uma solucéo salina heparinizada estéril antes de utiliza-lo.

2) Utilize o cateter imediatamente apés a abertura da bolsa. Elimine o produto ap6s a utilizagéo.

3) Em caso de um produto perfilado, tenha cuidado para ndo apertar o eixo com os dedos ou algo
similar com forga ao retirar o mandril do produto. Além disso, se for dificil retirar o mandril, ndo
tente fazé-lo a forga, mas sim suavemente e pouco a pouco.

4) Manuseie o produto com cuidado para prevenir danos, dobras ou deformacdes acidentais do
cateter ao introduzi-lo no cateter-guia.

5) Manuseie o cateter com cuidado durante o procedimento. Se encontrar alguma resisténcia,
interrompa o procedimento e identifique a causa da resisténcia por fluoroscopia. O movimento do
microcateter ou fio-guia contra resisténcia pode resultar na separagéo da ponta do microcateter
ou fio-guia, na danificacdo da ponta do microcateter ou fio-guia ou na perfuragéo do vaso.

COMPLICAGCOES

Os procedimentos que exigirem uma introdugéo percutanea do cateter ndo devem ser efetuados por
médicos que ndo estejam familiarizados com possiveis complicagcdes. Em seguida sdo apresentadas
algumas das possiveis complicagdes:

¢ Infecdo

¢ Perfuracéo do vaso ou da parede arterial
* Angioespasmo

¢ Disfungéo hepatica

e Embolia fora da area terapéutica

* Isquemia

¢ Hematoma

¢ Danos na parede do vaso

¢ Dissecgdo da artéria

¢ Embolizagéo

* Morte

¢ Inflamacgéo

e Contragdo inflamatoria

* Reacdo alérgica

e Espasmo da artéria hepatica

* Aneurisma

* Sepse

e Abcesso
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INSTRUC,‘f)ES DE UTILIZAQAO

1) Remova o microcateter com aro da bolsa.

2) lIrrigue o0 aro com uma solugéo salina heparinizada para ativar o revestimento hidréfilo. O encaixe
luer fixado no aro pode facilitar a irrigagéo do aro.

3) Remova o microcateter do aro e confirme se a superficie estd bem lubrificada. Se for dificil
remover o microcateter, repita a injecao ou coloque-o num banho de solucgéo salina heparinizada.

4) Apbs remover o microcateter do aro, irrigue bem o limen com uma solugéo salina heparinizada

estéril, introduzindo uma seringa com solugéo salina no conector do cateter. Utilize a seringa

fornecida apenas para fins de limpeza do limen do cateter; ndo a utilize para infundir farmacos ou

meios de contraste no corpo. Nao aperte demasiado a seringa ao monta-la no conector.

Introduza e faga avancar cuidadosamente um fio-guia adequado no microcateter.

Introduza o conjunto de fios do microcateter através de uma valvula hemostéatica. Aperte

cuidadosamente a vélvula em redor do microcateter para impedir o refluxo, permitindo algum

movimento ao longo da valvula por parte do microcateter.

u

7) Facga avangar o fio-guia e o microcateter no local vascular selecionado, avangando o fio-guia e
monitorizando o fio-guia por fluoroscopia de forma alternada.
8) Para a infusdo, remova totalmente o fio-guia do microcateter. Encaixe a seringa com a infusao

ou introduza materiais embolicos no conector do microcateter e efetue a infusdo conforme
necessario.

CUIDADO
Este cateter deve ser utilizado apenas por médicos devidamente qualificados e com experiéncia em
técnicas e procedimentos intravasculares e percutaneos.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas

A Tokai Medical Products, Inc. ndo assume qualquer responsabilidade em relacdo a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados. A Tokai Medical Products, Inc. ndo oferece qualquer
garantia, expressa ou implicita, incluindo, sem limitagéo, a nivel de comercializagdo ou adequacao a
utilizagé@o pretendida em relacéo a este dispositivo.

Quaisquer eventos adversos graves ou prejudiciais & saide e mortes associados a utilizagao deste

microcateter deverdo ser comunicados ao fabricante do dispositivo e as autoridades competentes do
pais em que ocorreram.
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ROMANA  Microcateter Tokai / Instructiuni de utilizare

DESCRIERE

Microcateterele ,Carnelian” si ,Carnelian Support” de la Tokai sunt catetere cu un singur lumen, capabile
sa gazduiasca fire de ghidaj mai mici decéat dimensiunea indicata. Un conector de la capatul proximal
al cateterului contine un manson de detensionare si un adaptor de tip luer-lock, menite sa faciliteze
atasarea accesoriilor. O banda de marcaj radio-opac de la capatul distal faciliteaza vizualizarea
fluoroscopica. Diametrul exterior al cateterului este acoperit cu o suprafata hidrofila pentru a facilita
accesul la vasele tinta.

SCOPUL UTILIZARII

Microcateterul Tokai a fost conceput pentru a fi utilizat la perfuzarea superselectiva de agenti de
diagnosticare, embolizare sau terapeutici in sistemul vascular periferic (cu exceptia sistemului circulator
central si a vascularizatiei sistemului nervos), si pentru schimbul/sustinerea firelor de ghidaj.

AVERTISMENT

¢ Continutul este furnizat steril.

¢ Anu se utiliza daca punga este deschisa sau deteriorata. Verificati ca ambalajul sa nu fie defect sau
deteriorat pentru a asigura sterilitatea microcateterului.

¢ A nu se utiliza microcateterul in cazul in care exista iregularitati ale suprafetei, indoiri sau rasuciri.
Orice deteriorare a microcateterului ii poate afecta performanta si ii poate schimba caracteristicile.

e Utilizati cateterul inainte de Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj.

* De unica folosinta.

A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald si calitatea dispozitivului, ducand la ranirea, imbolnavirea sau
chiar decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea crea
riscul de contaminare a cateterului, pot produce pacientului infectii sau infectii incrucisate, sau
pot reprezenta o sursa de transmitere a bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
cateterului poate duce la ranire, imbolnavire sau deces.

* in timpul procedurii, manipulati cu grija cateterul. Daca se intdmpina rezistent, intrerupeti procedura
si identificati cauza rezistentei prin fluoroscopie. Migcarea microcateterului sau a firului de ghidaj in
ciuda rezistentei intdmpinate poate duce la desprinderea microcateterului sau a varfului firului de
ghidaj, la deteriorarea microcateterului sau a firului de ghidaj sau la perforarea vaselor de sange.

* Presiunea de perfuzare cu acest cateter nu ar trebui sa depaseasca 1.000 psi. Depasirea presiunii

maxime admise de perfuzare poate duce la ruperea cateterului sau defectarea dispozitivului.
De asemenea, depasirea presiunii maxime admise de perfuzare poate duce la ranirea pacientilor
sau a utilizatorilor. Daca trecerea materialului prin cateter este restrictionata, nu incercati sa curatati
lumenul cateterului prin perfuzare. Identificati cauza blocajului si luati actjuni corective, sau inlocuiti
cateterul cu unul nou inainte de a relua perfuzarea.

e Atunci cand injectati un medicament sau o substantd de contrast, varful cateterului ar trebui
monitorizat prin metoda fluoroscopica. Daca nu se observa flux, intrerupeti perfuzarea substantelor
si inlocuiti cateterul cu unul nou. Atunci cand lumenul cateterului este obstructionat, acest lucru poate
provoca dilatarea, ruperea sau fisurarea cateterului, ceea ce duce la scurgerea substantelor chiar
daca presiunea de perfuzare este mai mica decat presiunea maxima admisa.

* Respectati manualele de instructiuni pentru dispozitivele medicale si medicamentele utilizate
impreuna cu cateterul.

* inainte de a utiliza cateterul, spalati lumenul si suprafata exterioara cu solutie salind heparinizaté
sterila pentru a activa stratul hidrofil. Se recomanda spalarea lumenului cu solutie salina heparinizata
sterild dupd cum este necesar pentru a mentine lubrifierea in timpul procedurii. in cazul in care
cateterul este utilizat in timp ce suprafata exterioara este slab lubrifiata, stratul de polimer hidrofil
nu va functiona corespunzator pentru a mentine lubrifierea si se poate desprinde in timpul utilizarii.

e Strangerea excesiva a valvei de hemostaza poate deteriora cateterul.
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PRECAUTII

* in cazul in care acest cateter este introdus intr-un cateter cu robinet de inchidere, utilizarea acestuia
din urma poate duce la ruperea cateterului sau defectarea dispozitivului.

¢ Introducerea acestui cateter in sau stergerea lui cu substante chimice care contin solventj organici
precum alcoolul poate deteriora cateterul sau compromite lubrifierea.

e Utilizarea seringii atasate pentru injectarea de substante de contrast pe baza de ulei, emulsii de
grasimi sau preparate ce contin emulsie de grasimi poate deteriora piesele din policarbonat.

e Cand cateterul este utilizat pentru a inlocui sau sustine firul de ghidaj, nu rotiti varful cateterului,
pentru a evita deteriorarea sau deconectarea.

* La utilizarea materialelor de embolizare spiralat&, selectati materiale adecvate verificand dimensiunile
acestui produs si ale auxiliarelor, pentru a va asigura ca acestea se potrivesc in mod corespunzator.

<Precautji pentru utilizare>

1) Tnainte de utilizare, spalati bine cateterul cu solutie salind heparinizata sterila.

2) Utilizatj cateterul imediat dupa deschiderea ambalajului. Aruncati produsul dupa utilizare.

3) In cazul unui produs ajustat, aveti grija sa nu ciupiti puternic axul cu degetele sau cu un instrument

asemanator la retragerea tijei din produs. De asemenea, daca retragerea tijei se realizeaza dificil, nu

incercati sa o retrageti in mod fortat, ci lent si treptat.

Manipulati cu grija pentru a evita deteriorarea accidentald, indoirea sau rasucirea cateterului

la introducerea in cateterul de ghidaj.

5) in timpul procedurii, manipulati cu grija cateterul. Dac4 se intampini rezistents, intrerupeti procedura
si identificati cauza rezistentei prin fluoroscopie. Miscarea microcateterului sau a firului de ghidaj in
ciuda rezistentei intdmpinate poate duce la desprinderea microcateterului sau a varfului firului de
ghidaj, la deteriorarea microcateterului sau a firului de ghidaj sau la perforarea vaselor de sange.

£

COMPLICATII

Procedurile ce necesita introducerea percutana a cateterului nu trebuie incercate de catre medicii care
nu cunosc posibilele complicatii. Complicatiile posibile includ urmétoarele, nefiind limitate la acestea:
¢ Infectie

¢ Perforarea vasului sau a peretelui arterial
* Angiospasm

¢ Disfunctie hepatica

* Embolizare non-target

* Ischemie

* Hematom

* Lezarea peretelui vascular

¢ Disectia arterei

* Embolizare

* Deces

¢ Inflamatie

* Contractie inflamatorie

* Reactie alergica

* Spasm arterial hepatic

e Anevrism

e Septicemie

e Abces
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Scoateti microcateterul cu inel din ambalaj.

2) Spalatj inelul cu solutie salina heparinizata pentru activarea stratului hidrofil. Garnitura luer atasata
la inel poate facilita spalarea inelului.

3) Scoateti microcateterul din inel si verificati ca suprafata s& fie bine lubrifiata. In cazul in care

microcateterul este dificil de indepartat, repetati injectia sau puneti-l in baie de solutie salina

heparinizata.

Dupa scoaterea microcateterului din inel, spalati bine lumenul cu solutie salina heparinizata sterila prin

atasarea unei seringi cu solutie salina la conectorul cateterului. Utilizati seringa atasata doar in scopul

curatarii lumenului cateterului; nu o utilizati pentru perfuzarea medicamentului sau a substantei de

contrast in corp. Nu strangeti prea tare seringa atunci cand o conectati la conectorul cateterului.

Introduceti cu grija si impingeti un fir de ghidaj corespunzator in microcateter.

Introduceti ansamblul cu fir al microcateterului printr-o valva hemostatica. Strangeti cu grija valva in

jurul microcateterului pentru a impiedica fluxul de retur, permitand o oarecare miscare prin valva de

pe microcateter.

7) Impingeti firul de ghidaj si microcateterul in locul vascular selectat alternand impingerea firului de

ghidaj cu urmarirea microcateterului peste firul de ghidaj prin metoda fluoroscopica.

Pentru perfuzare, scoateti complet firul de ghidaj din microcateter. Conectati o seringa cu substanta

de perfuzat sau introduceti substante de embolizare in conectorul microcateterului si perfuzati dupa

cum este necesar.

ATENTIE

Acest cateter trebuie utilizat doar de catre medici instruiti temeinic si cu experienta relevanta in tehnicile
si procedurile percutane, intravasculare.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.
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Tokai Medical Products, Inc. nu isi asuma raspunderea cu privire la dispozitivele reutilizate, reprocesate
sau resterilizate. Tokai Medical Products, Inc. nu ofera nicio garantie, expresa sau implicita, inclusiv,
dar fara a se limita la garantjia de vandabilitate sau conformitate cu scopul utilizarii in ceea ce priveste
aceste dispozitive.

Orice evenimente adverse grave sau care pun in pericol viata sau orice deces asociat cu utilizarea

acestui microcateter trebuie raportate producatorului dispozitivului si Autoritatii competente din tara
unde au survenit acestea.
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PYCCKWUMN MukpokareTtep Tokai / UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO

ONMUCAHUE

MukpokaTteTtep Carnelian n Carnelian Support ot komnaHum Tokai npefacTtaBnAeT co6ovi OAHONPOCBETHbIV
KaTeTep, COBMECTUMbIA C MPOBOAHMKAMM MEHbLUErO pa3Mmepa, YeM YyKasaHHblii pasmep AfiA KaTteTepa.
Pasbem Ha NpokcUManbHOM KOHLE KaTeTepa CHabeH pa3rpy304Hoi MydTon n agantepom Jlioapa, 4o 06-
neryaeT NPUCOEAMHEHNE [OMNOSHUTENbHBIX YCTPOWCTB. PEHTFEHOKOHTPAcTHaA MeTKa Ha AMCTaNIbHOM KOHLEe
No3BOMIAET NPOBOAUTL PEHTIEHOCKOMMYECKYIO BU3yanuaaumio. HapyxHaa noBepxHOCTb KaTeTepa MokpbiTa
rMapodmbHON 060M04KON 1A NOBbLILEHUA NIEFKOCTW AOCTABKM K 3a4aHHOMY Y4acTKy COCYAUCTON CUCTEMBI.

MNOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

Mukpokatetep Tokai mokasaH K MPUMEHEHUIO [ANA CBEPXCENEeKTUBHOM WHMY3UM AUarHOCTUHECKMX,
3MOONM3NPYIOLMX UMM NIEKAPCTBEHHbIX BELECTB B COCYAbl NeputepuyecKkoi CocyaucTON CUCTEMbI
(3@ UCKIIOYEHNEM LIeHTPasibHOW CUCTEMbI KPOBOCHABGXEHUA 1 HEMPOCOCYANCTON CeTU), a Takxe 3aMeHbl/
NOAKEPXKM NPOBOMOYHBIX MPOBOAHNKOB.

FIPELI,VI'IPE)K,EIEHI/IE
* KOMMOHEHTbI MOCTaBNAOTCA B CTEPUIBHOM BUAE.

e 3anpellaeTcA MCNONMb3oBaTb W3AenMe, ecin ero ynakoBka BCKpbiTa unn nospexpaeHa. OcmoTtpute
yNakoBKY Ha NPeAMET pa3pbIBOB W MOBPEXAEHWIA, 4TOObI y6eAnTbCA B CTEPUIBHOCTM MUKpOKaTeTepa.

¢ 3anpellaeTca UCMOMb30BaTb MUKpOKaTETep NpU Hanmyum niobbix HEPOBHOCTEN Ha MNOBEPXHOCTY, U3rMboB
Unn nepekpy4rsaHuin. Jlioboe nospexxaeHne MUKpokaTeTepa MOXET HapyWWTb ero aKcnnyaTauvoHHble
KavecTsa 1 XapaKTepUCTUKM.

* lcnonb3yinTe kateTep A0 HAacTynneHuA aatbl icnonb3oBaTh [0, yka3aHHOM Ha ynakoBKe.

e TonbKO ANA OQHOKPATHOrO UCMOJb30BAHNA.
3anpellaetcA noasepraTb MOBTOPHOMY MCMOMb30BaHUIO, 06paboTke wnm ctepunmaaumn. oBTOpHOE
1cnonb3oBaHne, 0bpaboTka 1M cTepuIn3aumnA MOryT HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb U KayeCTBO
yCTpOViCTBa W BNOCNEACTBUM NPUBECTM K TpaBMe, 3ab0NeBaHuNIo Un Aaxe CMepTu nauyeHTa. MNoeTopHoe
1cnonb3oBaHue, 06paboTka UM CTepUIN3aLma MoryT TakxKe Co3AaTb PUCK 3apaXKeHnA KaTeTepa, Bbi3BaTb
VHMLMPOBaHME NN NepeKpPecTHOE UHULIMPOBAHME, a TaKXXe CTaTb NPUYMHON NepefaYn NHPEKLMOHHOO
3aboneBaHnA Mexpay naumeHTamu. 3apaxeHune KateTepa MOXET CTaTb MPUYMHON TpaBMbl, 3a601eBaHNA
UM CMepTU NaumeHTa.

e Cobniopaiite OCTOPOXHOCTb Mpu obpalleHnn ¢ KaTeTepom BO BpemA npouedypbl. Ecnu owywaetca
CONPOTVBIIEHNE, NPeKpaTUTE BbINOHEHWE NPOLEAYPbI M YCTAHOBUTE NMPUYMHY CONPOTUBIIEHNA NOCPEACTBOM
peHTreHockonuu. MNposeeHve MUKpoKaTeTepa vnm NpoBOSIOYHOrO NPOBOAHNKA HECMOTPA HA CONPOTUBEHUE
MO>XET NPMBECTU K OTAENEHNIO HAKOHEYHMKA MUKPOKaTeTepa Uiy NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHMNKA, MOBPEXAEHMIO
HaKOHeYH1Ka MMKpoKaTeTepa My NPOBOIOYHOTO MPOBOAHMKA 1v nepdopaumm cocyaa.

o [laBnexne nHpy3nu, BLINOHAEMON C MOMOLLBIO IAHHOrO KaTeTepa, He AO/MKHO npesbiwatb 1000 dyHTOB/

KB. [IONM. [laBneHvie NHy3unm CBbille YCTAaHOBNEHHOrO MakCMaibHOrO 3Ha4YEHNA MOXET CTaTb MPUYNHON
paspbiBa KaTeTepa uim nosioMKu yCTPOCTBa.
Kpome TOro, naeBnexne NHy3nm CBbILLE YCTAHOBIEHHOrO MaKCUMasIbHOrO 3HAYEHNA MOXET CTaTb NPUYUHON
TpaBMbl NaumeHTa unu nonb3osaTena. Ecnm noTok BellecTBa Yepes KaTeTep COKPaTWCA, He MbiTakTech
MPOYMCTUTL NPOCBET KaTeTepa nyTemM WHy3un. Nepen Tem kak MPOAOIKUTL BLIMOMHEHUE WHY3WK,
yCTaHOBUTE MPUYMHY 3aKYMOPKM 1 CKOPPEKTVPYIATE CBOW AEVCTBUA UM 3aMEHNTE KaTeTep Ha HOBbIN.

e [lpn npoBeaeHUN MHCY3UM NEKApCTBEHHOrO WKW KOHTPACTHOro BellecTsa crnepyeT HabniojaTtb 3a
NOMOXEHNEM HAKOHEYHNKA KaTeTepa C MOMOLLIbIO PEeHTreHocKonun. Ecnn noTok ocTaHoBUACA, NpekpaTuTe
MH(Y3MIO BELLECTB U 3amMeHUTe KaTeTep Ha HOBbIM. B crnyyae 3akynopku npocseTa kateTepa MOXeT
NPOV30NTW pacTAXeHWe, paspbiB UKW pacTpeckKnBaHWe Katetepa W nocneaylowan npoTeyka BeLecTs,
[axKe ecnu aasneHne MHMY3NN MeHbLUE YCTAHOBIEHHOTO MaKCUMasbHOMO 3HaYeHUA.

e CobrniopaniTe yKasaHuA TEXHUYECKOW [OKYMEHTaLMM MEAVUMHCKMX YCTPOWCTB U NIeKapCTBEHHbIX
npenapaTos, UCMOIb3yeMbIX BMECTE C KaTeTEepOM.

e [lepen wvcnonb3oBaHMEM KaTeTepa MPOMOWTE €ro MpOCBET W HapY>XHYI MOBEPXHOCTb CTEPUIIbHBIM
renapviH13MPOBaHHbIM (hU3MONOTUYECKMM PAcTBOPOM, YTOObI aKTMBMPOBATb rMAPOMUIIBHOE MOKPbITHE.
PekomeHpyeTcAno Mepe HEO6XOAMMOCTV MPOMbBIBATL POCBET KaTeTepa CTePUIbHBIM renapyHU3NPOBaHHbLIM
u3nonorniecknum pactBopoM, YTobbl MOAAEPXMBATb CMasbiBalOLWME CBOWCTBA MOBEPXHOCTU BO BpPeMA
npouepypbl. Ecnn ucnonb3oBaTb HEOOCTATOMHO YBNAXEHHbIM KaTeTep, rmapotunbHoe MONMMEpHoe
NOKpbITUE He 6yAeT AOMKHbIM 06pa30M BbIMOMHATL CBOWM CMa3blBaIOLLME (PYHKLIMM N MOXET CTEPETLCA BO
BPeMA NPUMEHEHMA.

* YpesmepHoe 3aTArMBaHNe reMoCTaTUYECcKOro KnanaHa MoXeT NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO KaTeTepa.
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MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

e Ecnu BCTaBUTL KaTeTep B KateTep C 3aropHbIM KPaHOM, MaHUMyALMM C 3amMopHbIM KPaHOM MOryT cTaTb
MPUYMHON paspbiBa KaTeTepa UaW NoIoMKM yCTPOicTBa.

lMorpy>xeHne [aHHOrO KaTeTepa B XMMWUYECKWe BelecTBa, comepallme opraHuyeckve pacTBOPUTENMN,
Takue Kak CMupT, WKW NPOTMpaHWe KaTeTepa TakUMU BeLecTBaMy MOXET HapyluuTb cMasblBatolive
CBOICTBA NMOBEPXHOCTM.

Vicnonb3oBaHvie NOACOEAVHEHHOTO WNpYLA ANA BBEAEHWA KOHTPACTHOrO BEWecTBa Ha MacnAHOM 0CcHoBe,
XXUPOBOW 3AMYNbCUM WAW MPenapaToB, COAEPXKALUMX XUPOBYIO AMYNbCUIO, MOXET MOBPEAUTb AeTanu,
U3roTOBNEHHbIE U3 NonvKap6oHaTa.

Ecnu kateTep WUCMOnb3yeTcA LA 3amMeHbl WAV MOALEPXKKW MPOBOSIOYHOMO MPOBOAHMKA, He BpaliaiTe
HaKOHEYHVK KaTeTepa Bo U3GexaHune NoBpexaeHUsa Unu pasbeavHEHNA YCTPOCTB.

Mpy MCMONBb30BAHWM PYNOHHBIX MaTepuanoB AnA 3M6onM3auMy BbiGEpUTE MOAXOAALLME CPEACTBa,
MpOBEPUB pasMep AaHHOTO W3AENWA WU BCrOMOraTesbHbIX CPEACTB, YTOObI Y6eAUTLCA B UX COOTBETCTBUN

APYT Apyry.

<Mepbl NPefoCTOPOXHOCTM NPU UCMOMb30BAHNN>

1)
2)

3)

lMNepen 1cnonb3oBaHMeM TLLATENbHO NPOMONTE KaTeTep CTEpUbHBIM renapuHU3NPoBaHHbIM U3nosoru-
YECKUM PacTBOPOM.

Mcnonb3ayiiTe KkateTep cpasy Mocne BCKPbITUA YNakoBKW. YTUAM3MpYNTe wuspenne cpasy nocne
1CNoMb30BaHMA.

Mpy ncnonb3oBaHMn U3pennA cneumansHor opMbl CobntopanTe OCTOPOXHOCTb, YTOBLI He 3axaTtb
CTEpXXEHb NanbLamu MM Yem-nmbo eLue CIMLLKOM CUbHO BO BPEMA BbITATMBaHWA MaHApeHa 13 usnenua.
Kpome Toro, ecnvm MaHApeH BbIXOAUT TAXENO, HE NbITaNTECh BbIAEPHYTb €ro C MPUMEHEHEM CUMbl — 3TO
cnepyeT Aenatb akKypaTHO U MOCTENeHHO.

Mpn BBedeHMM KaTeTepa B HanmpaBnAlWMIA KaTeTep cobniofanTe OCTOPOXHOCTb BO U3bexaHue
CIly4anHOro NOBpeXAeHNA, nepervba unm NnepekpyyYmBaHnaA KateTepa.

CobniogaiiTe OCTOPOXHOCTb Mpy O6palleHnn C KaTeTepoMm BO BpemA npouepypbl. Ecnm owyiaetcA
COMPOTVBIIEHMe, MPEKpaTUTe BbIMOHEHWE NpoUeaypbl W YCTAHOBWTE MPUYMHY  COMPOTUBIIEHUA
MoCpenCcTBOM peHTreHockonuu. MpoBeaeHne MVKpokateTepa MM NPOBOMIOYHOTO NMPOBOAHMKA HECMOTPA
Ha COMPOTMBIEHWE MOXET MNPUBECTU K OTAENEHWMIO HAKOHEeYHWKa MUKpoKaTeTepa WK MPOBOMOYHOMO
MPOBOAHVKA, MOBPEXAEHWMIO HAKOHEYHUKA MUKpoKaTeTepa WM NPOBOMIOYHOTO MPOBOAHMKA  WUiu
nepdpopaumm cocyna.

OCJIOXHEHUA

Mpouenypbl, Tpebylowme BBEAEHMA YPECKOXHOrO KaTeTepa, [LOMKHbI BbINOMHATLCA TOMbKO Bpavamu,
03HAKOMJIEHHbIMM C MEepeYyHeM BO3MOXHbLIX OCMOXHEHWUA. K BO3MOXHbLIM OCMOXHEHUAM, MOMUMO MPOYUX,
OTHOCATCA crefytowme:

MHULMPOBaHWE;

nepcopauma cocyaa unm CTEHKU apTepum;
aHrmocnasw;

neyYeHoYHan ANCHYHKLMA;
HeuenesanA ambonm3aums;
nieMus;

reMaToma;

NOBPEXAEHVE COCYAUCTOW CTEHKMU;
[LMCCeKLMA apTepuu;
3ambonusauma;

CMEpTb;

BOCMasieHue;

BOCManMTENbHOE CoKpalleHne;
annepruyeckan peakuus;

crna3m NevyeHoYHON apTepuu;
aHeBpu3Ma;

cencuc;

abeuecc.
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WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1) W3BnekuTe MmnkpokaTteTep ¢ MychTON U3 YNakoBKM.

2) lMpomonTe MydTy renapvHU3NPOBaHHbIM (DU3NONOrMYECKMM PacTBOPOM, YTOObI aKTMBMPOBATb MMApPO-
hunbHoe nokpbiThe. Hacaaka Jltoapa, npukpennieHHan K MycdTe, MOXXeT 061erynTb NpoMbIBaHE MyTbI.

3) WU3BneknTe kaTeTep N3 MydThl U y6eaMTeCh, YTO M0 MOBEPXHOCTH XOPOLLO YBAaXKHeHa. Ecnim MukpokaTteTep
CMOXHO M3B/eYb, NMOBTOPHO BBEAWTE renapuHU3NPOBaHHbIN (OM3MONOrMYecKuiA pacTBoOp UM NOMECTUTE
n3aenue B eMKOCTb C 3TUM PacTBOPOM.

4) Mocne w3BneYeHNA MUKpokaTeTepa M3 MypTbl TWATENbHO MPOMONTE €ro MpPOCBET CTEPUIbHBIM
renapyH13NpPOBaHHbIM (OM3MONOrMYECKMM PacTBOPOM, MOACOEAVHMB K pPasbeMy KateTepa HamofHEHHbIN
(hU3MOMOTMHECKUM PACTBOPOM LIMpUL. Mcnonb3yiiTe NoACOeOVHEHHBIV LWNPULL TONIBKO C LEMbIO MPOMBIBKU
npocBeTa KaTeTepa; 3arnpellaeTcA MCronb30BaTh ero AA NpOBefAeHVA WHCY3WM NEKAPCTBEHHOTO Wn
KOHTPaCcTHOro BELLECTBA B OPraHnam naumeHTa. He creflyeT nepeTarvsaTh COEAMHEHVE LWNPULIA C PA3bEMOM.

5) OCTOpOXHO BCTaBbTE 1 NPOABUHLTE MPOBOJIOYHbIV MPOBOAHWUK B MUKPOKaTETEp.

6) BeeauTe MMKpOKaTeTep W NPOBOAHMK B cOope Yepe3 remoctatuyeckunin knanaH. OCTOPOXHO 3aTAHUTE
KranaH BOKpyr MYKpokaTeTepa, 4To6bl NpefoTBpaTUTb BO3HUKHOBEHUE 0BpaTHOro Toka, obecneyvs npu
3TOM HEKOTOPYIO CBOGOAY NEPEMELLEHNA MKPOKaTETepa Yepes KnanaH.

7) NMpoOBWHLTE NPOBOMOYHBIA MPOBOAHUK UM MMKpPOKATETEp B BbiOPaHHbIA Y4acTOK COCYAWUCTON CUCTEMbI,
ronepemMeHHo NPoABMran NPOBOAHMK U 3aTeM MUKPOKaTeTep Mo NPOBOAHUKY MOA, PEHTFEHOCKONMYECKUM
KOHTpO/EM.

8) [nA BbINOMHEHWA WHQY3UWM MOMHOCTHIO W3BNEKUTE MPOBOJIOYHbLIA MPOBOAHMK M3 MUKpoKaTeTepa.
MoacoepvHnTe WNpUL, C WHPY3aTOM WM BBEAMTE 3MOONM3MpYIOLWME BeLlecTBa 4epe3 pasbem
MUKpoKaTeTepa 1 NpoBeamTe UHGY3MI0 N0 HEOBXOANMOCTH.

NPEAOCTEPEXXEHUE
[aHHbIi KaTeTep AOMKEH MCMOb30BATLCA TOMbKO Bpayamu, BHUMATE IbHO U3YUMBLUMMM W MOMYYMBLUMMM OMbIT
MPUMEHEHNA METOAMK YPECKOXHBIX, BHYTPUCOCYAMCTBIX BMELIATENLCTB M NPOBEAEHUA Takux npoLeayp.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Heun3BecTHbI.

Komnanma Tokai Medical Products, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTW B OTHOLIEHUWN YCTPOWCTB, MOABEPrLUUXCA
NOBTOPHOMY MCMOMb30BaHWo, 06paboTke unn ctepunusaumn. Komnanua Tokai Medical Products, Inc. He paet
HVKaKUX rapaHTuUit, BbIPaKEHHbIX MW NOAPa3yMeBaeMblX, BK/04aA, MOMYMO NPOYEro, rapaHTU KOMMEpPYECKOi
MPWUrOAHOCTM W MPUIOAHOCTU K MCMOMb30BAHNI0 MO HA3HAYEHMIO B OTHOLLIEHUN TaKOro YCTPONCTBA.

O nioBblX CEPbE3HbIX UMM YIPOXKAIOWMX XU3HN HeXenaTesbHbIX ABMEHWAX UMM CMepTenbHbIX MCXOAax,
BO3HMKWMX B pe3ynbTaTe NpPYMEHEHWA AaHHOro MUKpoKaTeTepa, cnedyeT cooblaTb W3roTOBUTENO
YCTPOWCTBA 1 B KOMNETEHTHbI OpraH BNacTu B CTPaHEe UX BO3HUKHOBEHWA.
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SRPSKI Mikrokateter Tokai / Uputstva za upotrebu

OPIS

Mikrokateteri “Carnelian” i “Carnelian Support” kompanije Tokai su kateteri sa jednim lumenom koji
mogu da pomognu vodi¢-zicama koje su manje od naznacene veli¢ine. Slavinica na proksimalnom
kraju katetera ukljuCuje kablovsku uvodnicu i luer-lock adapter za pomo¢ pri pri€vrséivanju dodataka.
Radiopakni marker na distalnom kraju pomaze fluoroskopskoj vizuelizaciji. Spoljasnji pre¢nik katetera
ima hidrofilnu povrsinu koja pobolj$8ava moguénost isporuke do ciljne vaskulature.

NAMENA

Mikrokateter kompanije Tokai je namenjen za super selektivno ubrizgavanje dijagnostickih, embolijskih
ili terapeutskih sredstava u perifernu vaskulaturu (osim centralnog kardiovaskularnog sistema
i neurovaskularnog sistema) i za razmenu/podrsku vodi¢-zica.

UPOZORENJE

e Sadrzaj se isporucuje sterilan.

* Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o$te¢eno. Pregledajte pakovanje radi greSaka ili
oStecenja da biste obezbedili sterilnost mikrokatetera.

* Nemoijte koristiti mikrokateter u slu¢aju nepravilnosti na povrsini ili ako je savijen ili uvijen. Ostecenja
mikrokatetera mogu uticati na njegove performanse i promeniti mu karakteristike.

» Koristite kateter pre isteka roka trajanja naznac¢enog na pakovanju.

e Samo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo koristiti, obraditi ili sterilisati. Ponova upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti
strukturalni integritet i kvalitet uredaja, $to moze dovesti do povrede pacijenta, bolesti ili ¢ak smrti.
Ponova upotreba, obrada ili sterilizacija takode mogu stvoriti rizik od kontaminacije katetera, izazvati
infekciju ili unakrsnu infekciju, ili mogu biti izvor zarazne bolesti koja se prenosi sa jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija katetera moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti.

* Pazite kako rukujete kateterom u toku procedure. Ako osetite otpor, prekinite proceduru i identifikujte
uzrok otpora fluoroskopijom. Pomeranje mikrokatetera ili vodi¢-zice uprkos otporu moze dovesti do
razdvajanja mikrokatetera ili vrha vodi¢-Zice, oSte¢enja mikrokatetera ili vrha vodi¢-zice, ili perforacije
krvnih sudova.

¢ Pritisak ubrizgavanja sa ovim kateterom ne sme premasiti 1000 psi. Pritisak ubrizgavanja veéi od

maksimalnog pritiska moze dovesti do naprsnuéa katetera ili kvara uredaja.
Osim toga, pritisak ubrizgavanja ve¢i od maksimalnog pritiska moze dovesti do povrede pacijenata
ili korisnika. Ako protok materijala kroz kateter postane ograni¢en, ne pokusavajte da ogistite lumen
katetera ubrizgavanjem. Identifikujte uzrok blokade i preduzmite korektivne mere ili zamenite kateter
sa novim pre nastavka ubrizgavanja.

¢ Tokom ubrizgavanja leka ili kontrastnog sredstva, vrh katetera treba pratiti fluoroskopijom. Ako
nema protoka, prekinite ubrizgavanje materijala i zamenite kateter sa novim. Kada je lumen katetera
blokiran, moze do¢i do proSirenja, pucanja ili naprsnu¢a katetera, $to moze dovesti do curenja
materijala ¢ak i ako je pritisak ubrizgavanja manji od maksimalnog pritiska.

¢ Pridrzavajte se priru¢nika sa uputstvima za medicinske uredaje i lekove koji se koriste sa kateterom.

¢ Pre upotrebe katetera, isperite lumen i spoljasnju povrsinu sa sterilnim heparinizovanim fizioloskim
rastvorom da biste aktivirali hidrofilni omota¢. Preporu¢uje se da isperete lumen sa sterilnim
heparinizovanim fizioloSkim rastvorom po potrebi za odrzavanje podmazanosti tokom procedure. Ako
se kateter koristi dok je spoljasnja povrsina nedovoljno podmazana, hidrofilni polimerski omota¢ nece
pravilno funkcionisati za odrzavanje podmazanosti i omota¢ moze da se odvoji tokom upotrebe.

* Preterano pritezanje ventila za hemostazu moze dovesti do oSte¢enja katetera.
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MERE PREDOSTROZNOSTI

* Ako je kateter ubacen u kateter sa slavinom, rukovanje slavinom moze dovesti do naprsnuca katetera
ili kvara uredaja.

* Potapanje ili brisanje katetera hemikalijama koje sadrze organske rastvarace kao Sto su alkohol moze
dovesti do oStecenja katetera, ili moze da ugrozi podmazanost.

e Upotreba prilozenog Sprica za ubrizgavanje kontrastnog sredstva na bazi ulja, emulzija masti ili
preparata koji sadrze emulzije masti moze dovesti do oste¢enja delova od polikarbonata.

e Kada se kateter koristi kao zamena ili podrSka za vodi¢-zicu, nemojte rotirati vrh katetera da biste
sprecili oSte¢enje ili odvajanje.

e Kada koristite namotane materijale za embolizaciju, izaberite odgovarajuée veli¢ine proizvoda
i pomagala da biste bili sigurni da se pravilno podudaraju.

<Mere predostroznosti za upotrebu>

1) Temeljno isperite kateter sa sterilnim heparinizovanim fizioloSkim rastvorom pre upotrebe.

2) Koristite kateter odmah posle otvaranja pakovanja. Odlozite proizvod nakon upotrebe.

3) U slu€aju oblikovanog proizvoda, pazite da ne stisnete presnazno osovinu prstima ili sliéno dok
izvlalite vreteno iz proizvoda. Takode, ako se vreteno tesko izvladi, ne pokuSavajte da ga izvucete
prekomernom silom nego nezno malo po malo.

4) Pazljivo rukujte da biste izbegli nenamerno osteéenje, savijanje ili uvijanje katetera kada se umece

u kateter-vodic.

Pazite kako rukujete kateterom u toku procedure. Ako osetite otpor, prekinite proceduru i identifikujte

uzrok otpora fluoroskopijom. Pomeranje mikrokatetera ili vodi¢-zice uprkos otporu moze dovesti do

razdvajanja mikrokatetera ili vrha vodi¢-zice, oSte¢enja mikrokatetera ili vrha vodi¢-Zice, ili perforacije
krvnih sudova

o

KOMPLIKACIJE

Procedure koje zahtevaju perkutano uvodenje katetera ne smeju izvoditi lekari koji nisu upoznati sa
mogucim komplikacijama. Moguc¢e komplikacije uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na, sledece:
¢ Infekcija

¢ Perforacija krvnog suda ili arterijskog zida
* Angiospazam

¢ Disfunkcija jetre

* Neciljna embolija

¢ |shemija

* Hematom

¢ Ostecenje zidova krvnih sudova

¢ Disekcija arterije

¢ Embolizacija

e Smrt

e Zapaljenje

¢ Upalni spazam

¢ Alergijska reakcija

e Spazam arterije jetre

* Aneurizma

e Sepsa

e Apsces
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1) Uklonite mikrokateter sa obruéem iz pakovanja.

2) Isperite obru¢ sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom da biste aktivirali hidrofilni omotaé. Luer
prikljuak pri¢vrS¢en za obru¢ moze olaksati ispiranje obruca.

3) Uklonite mikrokateter sa obrucéa i potvrdite da je povr§ina dobro podmazana. Ako se mikrokateter

tesko uklanja, ponovite ubrizgavanije ili stavite u heparinizovani fiziolo$ki rastvor.

Posle uklanjanja mikrokatetera sa obru¢a, temeljno isperite lumen sa sterilnim heparinizovanim

fizioloSkim rastvorom tako da pri¢vrstite Spric sa fizioloSkim rastvorom na slavinicu katetera. Koristite

prilozeni Spric samo za ¢iS¢enje lumena katetera; nemojte ga koristiti za ubrizgavanje leka ili

kontrastnog sredstva u telo. Nemojte prekomerno pritegnuti Spric prilikom pri¢vr§¢ivanja na slavinicu.

Pazljivo umetnite i pomerajte odgovarajucu vodi¢-zicu u mikrokateter.

Uvedite sklop Zice mikrokatetera kroz hemostatski ventil. PaZljivo pritegnite ventil oko mikrokatetera

da biste sprecili povratni tok i omogucili odredeno pomeranje mikrokatetera kroz ventil.

7) Pomerajte vodi¢-zicu i mikrokateter do izabrane vaskularne lokacije tako da naizmeniéno pomerate
vodi¢-zicu i zatim navodite mikrokateter preko vodi¢-zice pod fluoroskopijom.

8) Za ubrizgavanje, potpuno uklonite vodi¢-zicu sa mikrokatetera. Povezite Spric sa sredstvom za
ubrizgavanije ili uvedite embolijske materijale preko slavinice mikrokatetera i ubrizgavajte po potrebi.
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OPREZ
Ovaj kateter treba da koriste samo lekari koji su prosli temeljnu obuku za ili imaju iskustva u primeni
perkutanih, intravaskularnih tehnika i procedura.

KONTRAINDIKACIJE
Nepoznato

Kompanija Tokai Medical Products, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost za uredaje koji se ponovo
koriste, obraduju ili steriliSu. Kompanija Tokai Medical Products, Inc. ne daje nikakve eksplicitne ili
implicitne garancije uklju¢ujuci, ali bez ograni€enja na, garanciju na podobnost za prodaju i pogodnost
za namenu u odnosu na takav uredaj.

Svaka ozbiljna dejstva, nezeljena dejstva koja ugrozavaju Zivot ili smrti povezane sa upotrebom ovog
mikrokatetera treba prijaviti proizvodac¢u uredaja i nadleznom organu zemlje u kojoj se to dogodilo.
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SLOVENSKY Mikrokatéter Tokai / Navod na pouzitie

OPIS

Mikrokatétre Tokai ,Carnelian“ a ,Carnelian Support* st katétre s jednym limenom schopné prispdsobit
sa vodiacim drétom, ktoré st mensie ako vyznacena velkost. Hrdlo na proximalnom konci katétra
obsahuje zariadenie na uvolnenie napétia a adaptér typu luer-lock na ul'ahéenie pripojenia prisluSenstva.
Réntgenovy kontrastny marker na distdlnom hrote ulahéuje fluoroskopicki vizualizaciu. Vonkajsi
priemer katétra ma hydrofilny povrch, ktory zlepSuje zavadzanie do cielovej vaskulatury.

URCENE NA POUZITIE

Mikrokatéter Tokai je ur€eny na pouzitie pre superselektivnu inflziu diagnostickych, embolizaénych
alebo terapeutickych latok do periférnej vaskulatary (okrem centralneho obehového systému a neuro-
vaskulatiry) a na vymenu/podporu vodiacich drétov.

VYSTRAHA

Obsah sa dodéava sterilny.

Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené. Skontrolujte, ¢i sa na baleni nenachadzaju
Ziadne kazy alebo poskodenie, aby bola zaru€ena sterilita mikrokatétra.

Mikrokatéter nepouzivajte v pripade akychkolvek povrchovych nepravidelnosti, ohybov alebo zlomov.
Akékolvek poskodenie mikrokatétra méze ovplyvnit jeho vlastnosti a zmenit jeho charakteristiku.
Katéter pouzite do datumu pouzitia vyzna¢eného na obale.

Iba na jedno pouzitie.

Nepouzivajte opakovane, nespracovavajte opakovane ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu zhorsit' Strukturalnu celistvost a kvalitu zariadenia, ¢o
moze spdsobit poranenie, ochorenie alebo dokonca smrt pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie
alebo sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko kontaminacie katétra, sposobit infekciu alebo krizovu
infekciu alebo mézu byt zdrojom prenosu infekéného ochorenia z jedného pacienta na iného.
Kontamin&cia katétra moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo usmrteniu.

Pri manipulécii s katétrom pocas procedulry postupuijte opatrne. Ak pocitite akykolvek odpor, preruste
proceduru a identifikujte pri¢inu odporu pomocou fluoroskopie. Pohyb mikrokatétra alebo vodiaceho
drotu proti odporu moze spdsobit oddelenie mikrokatétra alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodenie
mikrokatétra alebo vodiaceho dr6tu alebo perforaciu cievy.

Tlak infGzie u tohto katétra by nemal presiahnut 1000 psi. Tlak inflzie prevys$ujuci maximalny tlak
moze sposobit prasknutie katétra alebo zlyhanie zariadenia.

Okrem toho tlak infuzie prevySujuci maximéalny tlak moze spdsobit poranenie pacientov alebo
pouzivatelov. Ak sa prietok materidlu cez katéter obmedzi, nepokusajte sa vycistit lumen katétra
infaziou. Identifikujte pric¢inu upchatia a prijmite napravné opatrenia, alebo vymerite katéter za novy
predtym, ako budete pokracovat v infdzii.

Pri infuzii lieku alebo kontrastného média by sa mal hrot katétra monitorovat pomocou fluoroskopie.
Ak nie je pozorovany Ziadny prietok, preruste inflziu materialov a vymerite katéter za novy. Ked je
[amen katétra upchany, méze spdsobit expanziu, prasknutie alebo natrhnutie katétra, o spdsobi
anik materialov, aj ked je tlak infuzie nizsi ako maximalny tlak.

Dodrziavajte navody na pouZzitie lekarskych zariadeni a liekov pouzivanych spolo¢ne s katétrom.
Pred pouzitim katétra preplachnite limen a vonkajsi povrch sterilnym heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivovala hydrofiln4 povrchova vrstva. Odporuca sa podla potreby preplachnut
limen sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa po€as procedury zachovalo mazanie. Ak sa katéter
pouziva, ked je vonkajsi povrch slabo lubrikovany, hydrofilna polymérova povrchové vrstva nebude
spravne udrziavat mazanie a méze sa pocas pouzivania uvolnit.

Nadmerné dotiahnutie hemostazneho ventilu moze spdsobit poskodenie katétra.
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PREDBEZNE OPATRENIA

e Ak je tento katéter viozeny do katétra so Skrtiacim kohutikom, pouzitie Skrtiaceho kohitika méze
spOsobit prasknutie katétra alebo zlyhanie zariadenia.

¢ Ponorenie tohto katétra do chemikalii obsahuijucich organické rozpustadla, napriklad alkohol, alebo
utieranie katétra takymito chemikaliami moze spdsobit poskodenie katétra alebo moze zhorsit
mazanie.

e Pouzitie prilozenej striekacky na vstrekovanie kontrastného média na baze oleja, tukovej emulzie
alebo pripravkov obsahujlcich tukovi emulziu méze spésobit poskodenie dielov vyrobenych
z polykarbonatu.

» Ked sa katéter pouziva na vymenu alebo podporu vodiaceho drétu, neotadajte hrot katétra, aby ste
predisli poSkodeniu alebo odpojeniu.

¢ Pri pouzivani $piralovych embolizaénych materialov vyberte tie spravne overenim velkosti produktu a
pomécok, aby ste zaistili ich spravne zapadnutie.

<Predbezné opatrenia pri pouzivani>

1) Pred pouzitim dékladne preplachnite katéter sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom.

2) Katéter pouzite ihned po otvoreni vrecka. Po pouziti vyrobok zlikvidujte.

3) V pripade tvarovaného produktu dbajte na to, aby ste pri vytahovani tffia z produktu nestlagili puzdro
prstami alebo nastrojmi prili§ silno. Ak sa titi z produktu vytahuje prili$ tazko, nefahajte ho silou.
Postupujte pomaly s primeranou silou.

4) Pri vkladani katétra do vodiaceho katétra s nim manipulujte opatrne, aby ste predisli nahodnému
poskodeniu, ohnutiu alebo zlomeniu katétra.

5) Pri manipulacii s katétrom postupuijte po¢as procedury opatrne. Ak pocitite akykolvek odpor, preruste
proceduru a identifikujte pri¢inu odporu pomocou fluoroskopie. Pohyb mikrokatétra alebo vodiaceho
dr6tu proti odporu méze spdsobit oddelenie mikrokatétra alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodenie
mikrokatétra alebo hrotu vodiaceho drétu alebo perforaciu cievy.

KOMPLIKACIE

Procedury vyzaduijuce perkutanne zavedenie katétra by sa nemali poksat vykonavat lekari, ktori nie st
oboznameni s moznymi komplikaciami. Medzi mozné komplikacie patria, okrem inych, tieto:
¢ Infekcia

¢ Perforacia cievy alebo steny artérie
¢ Angiospazmus

¢ Hepaticka dysfunkcia

¢ Necielova embolia

¢ Ischémia

¢ Hematom

¢ Poskodenie steny cievy

¢ Disekcia artérie

e Embolizacia

e Smrt

e Zapal

e Zapalova kontrakcia

¢ Alergicka reakcia

* Spazmus hepatickej artérie

¢ Aneuryzma

* Sepsa

* Absces
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NAVOD NA POUZITIE

1) Vyberte mikrokatéter s objimkou z vrecka.

2) Preplachnite objimku heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofilna
povrchova vrstva. Pripojka typu luer pripojena k objimke moze ulahéit preplachnutie objimky.

3) Vyberte mikrokatéter z objimky a skontrolujte, ¢i je povrch dobre namazany. Ak sa mikrokatéter tazko

vybera, zopakujte vstreknutie alebo ho vlozte do kipel'a heparinizovaného fyziologického roztoku.

Po vybrati mikrokatétra z objimky dokladne preplachnite lumen steriingym heparinizovanym

fyziologickym roztokom tak, ze k hrdlu katétra pripojite striekacku naplnenu fyziologickym roztokom.

PriloZzenU striekacku pouzivajte iba na Gcel istenia lumenu katétra; nepouzivajte ju na infaziu lieku

alebo kontrastného média do tela. Pri pripajani striekacky k hrdlu ju nedotahujte prili$ silno.

5) Do mikrokatétra opatrne vlozte a postvajte vhodny vodiaci dr6t.

6) Zavedte zostavu drétu mikrokatétra cez hemostaticky ventil. Dokladne utiahnite ventil okolo

mikrokatétra, aby ste zabranili spatnému prietoku a umoznite uréity pohyb mikrokatétra cez ventil.

ZasUvajte vodiaci drot a mikrokatéter na zvolené vaskularne miesto striedavym postvanim vodiaceho

dr6tu a naslednym sledovanim mikrokatétra ponad vodiaci drét pomocou fluoroskopie.

Ak chcete vykonat infuziu, Gplne vytiahnite vodiaci drot z mikrokatétra. Pripojte striekacku s infuziou

alebo zaved'te embolizaéné materialy do hrdla mikrokatétra a podl'a potreby vykonaijte infaziu.
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UPOZORNENIE
Tento katéter smu pouzivat iba lekari dokladne vyskoleni a skiseni v perkutannych a intravaskularnych
technikach a procedurach.

KONTRAINDIKACIE
Nezname

Spolo¢nost Tokai Medical Products, Inc. neprebera ziadnu zodpovednost za opakovane pouzité,
opakovane spracované alebo opakovane sterilizované zariadenia. Spoloénost Tokai Medical Products,
Inc. neposkytuje Ziadnu zaruku, vyslovnl ani skrytd, okrem iného na predajnost a vhodnost na uréené
pouzitie s ohladom na takéto zariadenie.

V8etky vazne alebo Zivot ohrozujuce nepriaznivé udalosti alebo Umrtia suvisiace s pouzitim tohto

mikrokatétra treba nahlasit vyrobcovi zariadenia a prislusnému Gradu v krajine, kde sa tieto udalosti
alebo umrtia vyskytli.
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SLOVENSCINA  Mikrokateter Tokai / Navodila za uporabo

OPIS

Mikrokateteri »Carnelian« in »Carnelian Support« proizvajalca Tokai so katetri s enim lumnom, skozi
katere je mogoce vstaviti vodilne Zice, ki so manjSe od navedene velikosti. Konektor na proksimalnem
koncu katetra ima razbremenilni nastavek in adapter Luer-Lock za lazje pritrjevanje pripomockov.
Radioneprepustni oznacevalec na distalni konici omogoca lazjo fluoroskopsko vizualizacijo. Zunanii
premer katetra obdaja hidrofilna povrsina, ki omogoca lazje dovajanje do tarénega zilja.

PREDVIDENA UPORABA

Mikrokateter Tokai je namenjen za superselektivno infundiranje diagnosti€nih, embolizacijskih ali
terapevtskih sredstev v periferno Zilie (razen v osrednji obto¢ni sistem in nevrovaskulaturo) ter za
menjavanje/podporo vodilnih Zic.

OPOZORILO
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Pripomocki so dobavljeni sterilni.

Ne uporabite, e je vre€ka odprta ali poskodovana. Preglejte embalazo glede morebitnih
pomanjkljivosti ali poSkodb, da se prepri¢ate, da je mikrokateter sterilen.

Ne uporabite mikrokatetra, ¢e opazite kakrSne koli nepravilnosti na povrSini, zvite dele ali pregibe.
Kakrsna koli poskodba mikrokatetra lahko vpliva na njegovo delovanje in spremeni njegove lastnosti.
Uporabite kateter pred rokom uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

Samo za enkratno uporabo.

Katetra ne smete ponovno uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost in kakovost pripomocka,
zaradi ¢esar lahko pride do poSkodbe, bolezni ali celo smrti bolnika. Prav tako lahko ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija povzro€i tveganje za kontaminacijo katetra ali povzrodi
okuzbo, navzkrizno okuzbo ali prenos nalezljive bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija
katetra lahko povzro€i telesno poSkodbo, bolezen ali smrt.

Med posegom s katetrom ravnaite previdno. Ce naletite na kakrsen koli upor, prekinite poseg in poiséite
vzrok s fluoroskopijo. Ce nadaljujete z uvajanjem mikrokatetra ali vodilne Zice kljub uporu, lahko
pride do locitve konice mikrokatetra ali vodilne zZice, poskodbe konice mikrokatetra ali vodilne Zice ali
perforacije Zile.

Tlak infundiranja pri uporabi tega katetra ne sme biti vi§ji od 1000 psi. Tlak infundiranja, ki presega
najviSjega dovoljenega, lahko povzroéi pretrganje katetra ali okvaro pripomocka.

Prav tako lahko tlak infundiranja, ki presega najvisjega dovoljenega, povzroci poskodbe bolnikov ali
uporabnikov. Ce pretok sredstev skozi kateter postane oviran, ne poskusajte odmasiti lumna katetra
z infundiranjem. Preden nadaljujete z infundiranjem, poi$¢ite vzrok zamasitve in ustrezno ukrepajte
ali zamenjajte kateter z novim.

Pri infundiranju zdravila ali kontrastnega sredstva konico katetra ves ¢as spremljajte s fluoroskopuo
Ce ne opazite nobenega pretoka, prenehajte z infundiranjem in zamenjajte kateter z novim. Ce je
lumen katetra zamasen, lahko pride do ekspanzije, pretrganja ali pocenja katetra, ki lahko povzroci
uhajanje sredstev, tudi ¢e je tlak infundiranja niZji od najviSjega dovoljenega.

Upostevaijte priro¢nike za uporabo medicinskih pripomockov in zdravil, ki jih boste uporabljali skupaj
s katetrom.

Pred uporabo katetra izperite lumen in zunanjo povrsino s sterilno heparinizirano fizioloSko raztopino,
da aktivirate hidrofilno prevleko. Priporo¢amo, da lumen izperete s sterilno heparinizirano fizioloSko
raztopino po potrebi tudi med posegom, da ohranite drse&o povrsino katetra. Ce kateter uporabljate,
ko je zunanja povrsina slabo premazana, hidrofilna polimerna previeka ne bo pravilno delovala in
ohranjala drsece povrsine, zaradi ¢esar lahko prevleka med uporabo odpade.

Ce premoéno privijete zaklopko za hemostazo, lahko poskodujete kateter.



PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ce je kateter vstavljen v kateter s petelinékom, lahko uporaba petelinéka povzrodi pretrganje katetra
ali okvaro pripomocka.

« Ce kateter potopite v kemikalije, ki vsebujejo organska topila, kot je alkohol, ali ga obridete z njimi,
lahko poskodujete kateter ali povzro€ite slabSo premazanost katetra.

e Uporaba pritrjene brizge za injiciranje kontrastnega sredstva na osnovi olja, mas¢obne emulzije ali
pripravkov, ki vsebujejo mas€obno emulzijo, lahko povzro&i poskodbo sestavnih delov iz polikarbonata.

e Kadar kateter uporabljate za menjavanje ali podporo vodilne Zice, ne obracajte konice katetra, da
preprecite poskodbo ali loCitev.

¢ Pri uporabi navitega materiala za embolizacijo izberite ustrezen material, tako da preverite velikosti
tega izdelka in pripomockov. Tako se prepriate, da je material ustrezne velikosti.

<Previdnostni ukrepi pri uporabi>

1) Pred uporabo kateter temeljito izperite s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.

2) Kateter uporabite takoj, ko odprete vrecko. Pripomocek po uporabi zavrzite.

3) V primeru oblikovanega izdelka pazite, da si na gredi ne priS€ipnete prstov, ali da si jih ne priS€ipnete,

ko iz izdelka viedete mandren. Ce je mandren tezko izvledi, ga ne skusajte izvledi na silo, ampak

nezno in malo po malo.

Ko je kateter vstavljen v vodilni kateter, z njim ravnajte previdno, da preprecite, da bi se nehote

poskodoval, zvil ali prepognil.

5) Med posegom s katetrom ravnajte previdno. Ce naletite na kakrden koli upor, prekinite poseg in
poiséite vzrok s fluoroskopijo. Ce nadaljujete z uvajanjem mikrokatetra ali vodilne Zice kljub uporu,
lahko pride do locitve konice mikrokatetra ali vodilne Zice, poSkodbe konice mikrokatetra ali vodilne
zice ali perforacije zile.

=

ZAPLETI

Posegov, pri katerih je potrebna perkutana uvedba katetra, ne smejo izvajati zdravniki, ki niso seznanjeni
z moznimi zapleti. Mozni zapleti so med drugim:
e okuzba,

¢ perforacija Zile ali arterijske stene,
* angiospazem,

e okvara jeter,

¢ netaréna embolija,

¢ ishemija,

¢ hematom,

e poskodba Zilne stene,

¢ disekcija arterije,

¢ embolizacija,

e smrt,

¢ vnetje,

¢ vnetne kontrakcije,

¢ alergijska reakcija,

* spazem jetrne arterije,

® anevrizma,

* sepsa,

* absces.
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NAVODILA ZA UPORABO

1) Odstranite mikrokateter z obroéem iz vrecke.

2) lIzperite obro¢ s heparinizirano fizioloSko raztopino, da aktivirate hidrofilno prevleko. Pri izpiranju
obroc¢a si lahko pomagate s prikljuékom Luer, pritrjenim na obro¢.

3) Odstranite mikrokateter z obro¢a in se prepriéajte, da je povrsina dobro premazana. Ce imate tezave
z odstranjevanjem mikrokatetra, ponovite injiciranje ali ga potopite v kopel iz heparinizirane fizioloske
raztopine.

4) Po odstranitvi mikrokatetra z obro¢a temeljito izperite lumen s sterilizirano heparinizirano fizioloSko
raztopino, tako da v konektor katetra pritrdite brizgo, napolnjeno s fiziolosko raztopino. Pritrjeno
brizgo uporabite izklju¢no za ¢iS€enje lumna katetra, in je ne uporabljajte za infundiranje zdravila ali
kontrastnega sredstva v telo. Ko pritrjujete brizgo na konektor, pazite, da je ne privijete premocno.

5) V mikrokateter previdno vstavite in uvedite ustrezno vodilno Zico.

6) Sklop zic mikrokatetra vstavite skozi hemostatsko zaklopko. Previdno privijte zaklopko okoli mikrokatetra,
tako da preprecite povratni tok krvi, obenem pa se mikrokateter Se vedno lahko nekoliko premika skozi
zaklopko.

7) Uvedite vodilno zico in mikrokateter do izbranega zilnega mesta, tako da izmeni¢no uvajate vodilno
zico in nato ¢ez njo $e mikrokateter pod nadzorom fluoroskopije.

8) Preden zacnete z infundiranjem, v celoti odstranite vodilno zico iz mikrokatetra. Pritrdite brizgo
z infuzatom ali vstavite embolizacijska sredstva v konektor mikrokatetra ter infundirajte, kot je
potrebno.

POZOR
Ta kateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so dobro usposoblieni za izvajanje perkutanih
intravaskularnih tehnik in posegov ter imajo z njimi izkusnje.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane

Tokai Medical Products, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za pripomocke, ki so bili ponovno
uporabljeni, ponovno obdelani ali ponovno sterilizirani. Tokai Medical Products, Inc. ne daje nobenega
eksplicitnega ali implicitnega jamstva, ki brez omejitev vklju€uje jamstvo o primernosti za prodajo in
ustreznosti za predvideno uporabo takSnega pripomocka.

O morebitnih resnih ali smrtno nevarnih nezelenih dogodkih ali smrtnih primerih, povezanih z uporabo tega
mikrokatetra, je treba poro€ati proizvajalcu pripomocka in pristojnemu organu v drzavi, kjer se je dogodek
zgodil.
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ESPANOL Microcatéter Tokai / Instrucciones de Uso

DESCRIPCION

Los microcatéteres “Carnelian” y “Carnelian Support” son catéteres con un Unico lumen capaz de
adaptarse a cables guias mas pequefios que el tamafio indicado. Un nicleo en el extremo proximal
del catéter incorpora una valvula de alivio y un adaptador de tipo luer-lock para facilitar la conexion de
accesorios. Un marcador radiopaco en la punta distal facilita la visualizacion fluoroscopica. El diametro
exterior del catéter esta recubierto por una capa hidrofilica para mejorar la capacidad de suministro a
la vasculatura objetivo.

USO PREVISTO

El microcatéter Tokai se ha disefiado para ser utilizado para la infusién sUper selectiva de agentes de
diagnéstico, agentes embdlicos o agentes terapéuticos en la vasculatura periférica (excluido el sistema
circulatorio central y la neurovasculatura), asi como para el intercambio/compatibilidad de cables guias.

ADVERTENCIA

¢ El contenido se suministra estéril.

¢ No utilizar si el embalaje esta dafado o abierto. Inspeccione el envase para detectar fallos o dafios
con el objetivo de garantizar la esterilidad del microcatéter.

* No utilice el microcatéter si en su superficie detecta irregularidades, deformaciones o dobleces.
Cualquier dafo en el microcatéter puede afectar a su rendimiento y modificar sus caracteristicas.

e Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

¢ Disefiado para un solo uso.
No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién puede
comprometer la integridad estructural y la calidad del dispositivo, lo que puede provocar lesiones en
el paciente, enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también puede crear un riesgo de contaminacién del catéter, provocar infecciones o contaminacion
cruzada, o puede ser el origen de una enfermedad infecciosa que se transmite de un paciente a otro.
La contaminacién del catéter puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte.

¢ Vaya con cuidado al manipular el catéter durante el procedimiento. Si encuentra resistencia, interrumpa
el procedimiento e identifique la causa de la resistencia usando un fluoroscopio. El movimiento del
microcatéter o el cable guia contra una resistencia puede provocar una separacion de microcatéter o
la punta del cable guia, dafios en el microcatéter o la punta del cable guia o perforacion de los vasos.

¢ Lapresion de infusion con este catéter no debe superar los 1000 psi. Una presion de infusion superior
a la presion maxima puede provocar una ruptura del catéter o un fallo del dispositivo.
Ademas, una presion de infusion superior a la presidbn maxima también puede provocar lesiones
en el paciente o en los usuarios. Si el flujo de material que pasa por el catéter se topa con una
restriccion, no intente limpiar el lumen del catéter mediante infusion. Identifique el origen del bloqueo
y tome acciones correctivas, o bien sustituya el catéter por otro nuevo antes de reanudar la infusion.

¢ Al infusionar un medicamento o un medio de contraste, la punta del catéter debe supervisarse
mediante fluoroscopia. Si no observa flujo, interrumpa la infusién de materiales y cambie el catéter
por otro nuevo. Si el lumen del catéter esta obstruido, puede provocar una expansién del catéter,
roturas o grietas que, a su vez, pueden provocar fugas de materiales incluso si la presion de infusion
es inferior a la presion maxima.

¢ Sigalasindicaciones de los manuales de instrucciones de los dispositivos médicos y los medicamentos
utilizados junto con el catéter.

¢ Antes de utilizar el catéter, enjuague el lumen y la superficie exterior con solucién salina heparinizada
para activar el revestimiento hidrofilico. Se recomienda enjuagar el lumen con una solucién salina
heparinizada y estéril para mantener la lubricacién durante el procedimiento. Si el catéter se utiliza
con una superficie exterior con una lubricaciéon escasa, el revestimiento polimérico hidrofilico no
funcionara correctamente para mantener la lubricacion y el revestimiento puede desprenderse
durante el uso.

¢ El apriete excesivo de la valvula hemostéatica puede provocar dafios en el catéter.
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PRECAUCIONES
¢ Si este catéter se introduce en un catéter con llave de paso, la operacion de la llave de paso puede
provocar roturas en el catéter o fallos en el dispositivo.
¢ Si sumerge o moja este catéter en sustancias quimicas que contengan disolventes organicos tales
como el alcohol, pueden producirse dafos en el catéter o reducirse la lubricacion.
La utilizacion de la jeringa conectada para inyectar medio de contraste a base de aceites, emulsiones
grasas 0 preparaciones que contengan emulsiones grasas, puede provocar dafios en las piezas
fabricadas con policarbonato.
Si utiliza el catéter para reemplazar o sujetar el cable guia, no gire la punta del catéter para impedir
que se produzcan dafios o desconexiones.
Al utilizar materiales de embolizacién enrollados, seleccione los materiales adecuados comprobando
el tamafo y herramientas auxiliares para garantizar que encajan a la perfeccion.

<Precauciones de uso>

1) Enjuague bien el catéter con solucion salina heparinizada estéril antes de su utilizacién.

2) Utilice el catéter inmediatamente después de abrir la bolsa. Deseche el producto después de su uso.

3) En caso de productos con forma, tenga cuidado de no pellizcar fuertemente el eje con los dedos
o similar al tirar del mandril del producto. Del mismo modo, si encuentra resistencia al tirar del
mandril, no lo fuerce y tire despacio.

4) Manipule el dispositivo con cuidado para prevenir dafios accidentales, deformaciones o dobleces en
el catéter al insertarlo en el catéter guia.

5) Vaya con cuidado al manipular el catéter durante el procedimiento. Si encuentra resistencia,
interrumpa el procedimiento e identifique la causa de la resistencia usando un fluoroscopio.
El movimiento del microcatéter o el cable guia contra una resistencia puede provocar una separacion
de microcatéter o la punta del cable guia, dafios en el microcatéter o la punta del cable guia o
perforacion de los vasos.

COMPLICACIONES

Los procedimientos que requieren la introduccion percutanea del catéter no deben ser realizados por
médicos que no estén familiarizados con las posibles complicaciones. Las posibles complicaciones son,
entre otras:

¢ Infeccion

¢ Perforacion de vasos o pared arterial
* Angioespasmo

¢ Disfuncién hepatica

e Embolia no diana

¢ |squemia

¢ Hematoma

¢ Dafios en la pared del vaso

¢ Diseccion arterial

¢ Embolizacion

¢ Muerte

¢ Inflamacién

¢ Contraccion inflamatoria

¢ Reaccion alérgica

e Espasmo arterial hepatico

* Aneurisma

* Sepsis

e Abceso
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INSTRUCCIONES DE USO

1) Saque el microcatéter con aro de la bolsa.

2) Enjuague el aro con solucion salina heparinizada para activar el revestimiento hidrofilico. El accesorio
tipo luer conectado al aro puede facilitar el aclarado del aro.

3) Saque el microcatéter del aro y compruebe que la superficie esté bien lubricada. Si tiene dificultades
para extraer el microcatéter, repita la inyecciébn o sumérjalo en un bafio con solucion salina
heparinizada.

4) Después de sacar el microcatéter del aro, aclare exhaustivamente el lumen con solucion salina

heparinizada conectando una jeringa con solucién salina al nucleo del catéter. Utilice la jeringa

conectada solo para limpiar el lumen del catéter. No la utilice para infusionar medicamentos o

medios de contraste al cuerpo. No apriete en exceso la jeringa al conectarla al ndcleo.

Introduzca el dispositivo con cuidado y haga pasar un cable guia apropiado por el microcatéter.

Introduzca el cable del microcatéter a través de la véalvula hemostatica. Apriete la valvula

cuidadosamente alrededor del microcatéter para impedir que se produzca retroflujo, permitiendo

cierto movimiento del microcatéter a través de la valvula.

7) Haga pasar el cable guia y el microcatéter hasta llegar a un punto vascular seleccionado, avanzando

de forma alternada el cable guia y trazando el microcatéter por encima del cable guia bajo

fluoroscopia.

Para infusionar, saque por completo el cable guia del microcatéter. Conecte una jeringa con liquido

de infusion o introduzca materiales embdlicos en el nucleo del microcatéter e infusione segin sea

necesario.

PRECAUCION
Este catéter solo debe ser utilizado por médicos que cuenten con formacion y experiencia en las técnicas
y los procedimientos percutaneos intravasculares.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen

RS

*

Tokai Medical Products, Inc. no asume ninguna responsabilidad relacionada con los dispositivos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados. Tokai Medical Products, Inc. no hace ninguna garantia,
expresa o implicita, incluidas, sin caracter restrictivo, la comerciabilidad y la idoneidad para un fin
previsto respecto de dicho dispositivo.

Todas las reacciones adversas graves o muertes asociadas a la utilizacién de este microcatéter deben
notificarse al fabricante del dispositivo y a la autoridad competente del pais donde se ha producido.

73

-
o
=
o
0
w




SVENSKA Tokai Mikrokateter / Bruksanvisning

BESKRIVNING

Tokai mikrokateter “Carnelian” och “Carnelian Support” &r katetrar med en enda lumen som kan hantera
ledare som ar mindre an den angivna storleken. En hubb vid kateterns proximala ande innehaller en
dragavlastning och en luer-lockadapter for att underlatta tillbehérens fastande. En radiopak markér vid
den distala spetsen underlattar genomlysningsvisualisering. Kateterns yttre diameter ar belagd med en
hydrofil yta for att forbattra leveransbarheten till malkérlet.

AVSEDD ANVANDNING

Tokai Mikrokateter &r avsedd att anvandas fér superselektiv infusion av diagnostiska, emboli- eller
terapeutiska amnen i perifera karl (exklusive centrala cirkulationssystemet och neurovaskulara
systemet).

VARNING

¢ Innehallet levereras sterilt

e Anvéand det inte om pasen ar 6ppnad eller skadad. Kontrollera att férpackningen inte har fel eller
skador for att sakerstélla mikrokateterns sterilitet.

e Anvand inte mikrokatetern om den har ojamnheter pa ytan, bojar eller veck. Alla skador pa
mikrokatetern kan paverka dess funktion och andra dess karaktaristik.

¢ Anvand katetern innan det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

e Endast for engangsbruk
Ateranvand, dekontaminera eller resterilisera inte. Ateranvéndning, dekontaminering eller
resterilisering kan férsémra den strukturella integriteten och enhetens kvalitet vilket kan leda till
patientskada, sjukdom eller till och med dodsfall. Ateranvandning, dekontaminering eller resterilisering
kan ocksa skapa en kontamineringsrisk hos katetern, orsaka en infektion eller korsinfektion eller vara
kallan till att en smittsam sjukdom Overfors fran en patient till en annan. Kontaminering av katetern
kan leda till skador, sjukdom eller dédsfall.

e Var forsiktig vid hanteringen av katetern under en procedur. Om nagot motstand upptéacks, avbryt
proceduren och identifiera orsaken till motstandet med genomlysning. Rérelse av mikrokatetern eller
ledaren mot ett motstand kan resultera i att mikrokateterns eller ledarens spets lossnar, skador pa
mikrokateterns eller ledarens spets eller kérlperforering.

¢ Infusionstrycket med denna kateter ska inte dverstiga 1000 psi. Infusionstryck éver det maximala

trycket kan resultera i kateterruption eller enhetsfel.
Dessutom kan ettinfusionstryck som 6verstiger maximalt tryck resultera i patient- eller anvéndarskador.
Om flédet av material genom katetern blir begransat ska du inte férsdka rensa kateterlumen genom
infusion. Identifiera orsaken till blockeringen och vidta korrigerande atgéard eller erséatt katetern med
en ny innan infusionen aterupptas.

¢ Vidinfusion av ettlakemedel eller kontrastmedium ska kateterspetsen évervakas under genomlysning.
Om inget fléde observeras ska infusionen av material avbrytas och katetern ska ersattas med en ny.
Om kateterlumen ar blockerad kan det orsaka kateterexpansion, ruptur eller sprickor som resulterar
i materiallackage aven om infusionstrycket &r lagre &n det maximala trycket.

* Folj bruksanvisningarna fér medicinska enheter och lakemedel som anvands tillsammans med
katetern.

* Innan katetern anvénds ska lumen och den yttre ytan spolas med steril hepariniserad koksaltlésning
for aktivering av den hydrofila belaggningen. Det rekommenderas att man vid behov spolar lumen
med steril hepariniserad koksaltlésning for att bibehalla smérjningen under proceduren. Om katetern
anvands medan den yttre ytan ar daligt smord kommer den hydrofila belédggningen inte att fungera
korrekt for att behalla smaérjningen och belaggningen kan lossna under anvandningen.

e For hard atdragning av en hemostasventil kan orsaka skada pa katetern.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

* Om denna kateter fors in i en kateter med en kran kan anvéndning av kranen orsaka kateterruptur
eller enhetsfel.

¢ Nedsankning av katetern i eller avtorkning med kemikalier som innehaller organiska I6sningsmedel
sasom alkohol kan orsaka skada pa katetern eller forsamra smorjningen.

¢ Anvéndning av den bifogade sprutan for injicering av oljebaserat kontrastmedium, fettemulsion eller
beredningar som innehaller fettemulsion kan skada delar tillverkade av polykarbonat.

¢ Nar katetern anvénds for att erséatta eller stodja ledaren ska inte kateterns spets vridas da detta kan
leda till skador eller losskoppling.

¢ Vid anvéndning av rullade emboliseringsmaterial, valj korrekt material genom att kontrollera denna
produkts storlekar och hjalpmedel for att sakerstélla att de passar ihop ordentligt.

<Foérberedelser for anvandning>

1) Spola noga igenom katetern med steril hepariniserad koksaltlésning innan anvandningen.

2) Anvand katetern omedelbart efter det att pasen har 6ppnats. Kassera produkten efter anvéandning.

3) Var forsiktig vid formade produkter sa att du inte kiammer axeln med dina fingrar eller liknande nar
du drar ut mandréngen fran produkten. Forsok inte dra ut mandrangen med vald om den &r svar att
dra ut, utan dra ut den férsiktigt och lite i taget.

4) Hantera forsiktigt fér undvikande av oavsiktlig skada, béjning eller veckbildning pa katetern nar den
fors in i styrkatetern.

5) Var forsiktig vid hanteringen av katetern under en procedur. Om nagot motstand upptacks, avbryt
proceduren och identifiera orsaken till motstandet med genomlysning. Flyttning av mikrokatetern
eller ledaren mot ett motstand kan resultera i att spetsen pa mikrokatetern eller ledaren lossnar,
skador pa mikrokateterns eller ledarens spets eller karlperforering.

KOMPLIKATIONER

Procedurer som kréver perkutan kateterinféring ska inte utféras av lakare som ar obekanta med méjliga
komplikationer. Méjliga komplikationer inkluderar men &r inte begransade till féljande:
¢ Infektion

e Perforering av karl- eller artarvagg
* Angiospasm

* Leverdysfunktion

e Icke-malemboli

* Ischemi

¢ Hematom

e Skada pa karlvagg

* Artérdissektion

* Embolisering

* Dod

¢ Inflammation

* Inflammatorisk kontraktion

¢ Allergireaktion

¢ Leverartdrspasm

* Aneurysm

e Sepsis

* Abscess
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BRUKSANVISNING

1)

Ta ut mikrokatetern med rullen ur pasen

2) Spola rullen med hepariniserad koksaltlésning for att aktivera den hydrofila beldggningen. Luer-
anslutningen som ar fast pa rullen kan underlatta spolningen av rullen.

3) Ta bort mikrokatetern fran rullen och kontrollera att ytan &r valsmord. Om det &r svart att ta bort
mikrokatetern, upprepa injiceringen eller placera i ett bad med hepariniserad koksaltldsning.

4) Efter borttagande av mikrokatetern fran rullen ska lumen spolas noga med steril hepariniserad
koksaltlosning genom att sprutan fylld med koksaltldsning féasts pa kateterhubben. Anvéand den
medféljande sprutan endast till rengéring av lumen; anvand den inte for infusion av lakemedel eller
kontrastmedium in i kroppen. Dra inte at sprutan for hart vid anslutning av den till hubben.

5) For forsiktigt in och avancera en lamplig ledare i mikrokatetern.

6) For in mikrokatetertraden genom en hemostatisk ventil. Dra forsiktigt at ventilen runt mikrokatetern
for att forhindra bakéatflode, en viss rérelse av mikrokatetern genom ventilen ska vara majlig.

7) Avancera ledaren och mikrokatetern till en vald kérlplats genom att alternerande avancera ledaren
och sedan félja efter med mikrokatetern éver ledaren under genomlysning.

8) Avlagsna ledaren fullstandigt fran mikrokatetern fére infusion. Anslut en spruta med infusat eller for
in embolimaterial till mikrokateterns hubb och infundera efter behov.

FORSIKTIGT

Denna kateter ska bara anvandas av lakare som &r grundligt utbildade och erfarna i perkutana,
intravaskulara tekniker och procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Okant

Tokai Medical Products, Inc. atar sig inget ansvar om enheter ateranvénds, dekontamineras eller
resteriliseras. Tokai Medical Products, Inc. lamnar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive
men inte begransat till, saljbarhet och lamplighet fér avsedd anvandning avseende saddan enhet.

Alla allvarliga eller livshotande handelser eller dédsfall associerade med anvandning av denna
mikrokateter ska rapporteras till enhetens tillverkare och sakkunnig myndighet i landet dér de intréffade.
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TURKCE Tokai Mikrokateter / Kullanim Talimatlan

ACIKLAMA

Tokai “Carnelian” ve “Carnelian Support” Mikrokateteri, belirtilen boyuttan daha kii¢ik kilavuz tellere
uyum saglayabilen tek lumenli kateterlerdir. Kateterin proksimal ucundaki g&bek, aksesuarlarin
takilmasini kolaylastirmak icin bir gerilme hafifletme ve luer kilit adapt6ri igerir. Distal ugtaki radyopak
isaretleyici ise floroskopik gértntiilemeyi kolaylastirir. Kateterin dis capi, hedef damarda génderilebilirligi
artirmaya yarayan hidrofilik bir ylizeyle kaphdir.

KULLANIM AMACI

Tokai Mikrokateter, tanisal amagli, embolik veya terapétik maddelerin perifer damarlar icine (merkezi
dolasim sistemi ve nérovaskulatir hari¢) hassas segcicilikte inflizyonunun yani sira kilavuz tellerin
degistiriimesi/desteklenmesi icin kullanima ydneliktir.

UYARI

icerik steril halde temin edilmistir.

Poset aciimis veya hasar goérmulsse kullanmayin. Mikrokateterin sterilliinden emin olmak igin
ambalajda herhangi bir kusur veya hasar olup olmadigini inceleyin.

Yizeyde herhangi bir diizensizlik, blkilme veya kivriima s6z konusu ise mikrokateteri kullanmayin.
Mikrokateterdeki her tlrlG hasar, mikrokateterin performansini etkileyebilir ve ézelliklerini degistirebilir.
Kateteri ambalaj Gzerindeki Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.

Tek kullanimliktir.

Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanmak, yeniden isleme tabi tutmak ya da yeniden sterilize etmek, cihazin yapisal batinligind
ve kalitesini tehlikeye atarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine dahi neden
olabilir. Yeniden kullanmak, yeniden isleme tabi tutmak ya da yeniden sterilize etmek ayrica kateterin
kontamine olmasi riskini dogurabilir, enfeksiyon veya gapraz enfeksiyona yol agabilir ya da bulasici
bir hastaligin bir hastadan digerine gegmesine sebep olabilir. Kateterin kontaminasyonu yaralanma,
hastalik veya 6lime yol acgabilir.

Bir prosedir sirasinda kateteri kullanirken dikkatli olun. Herhangi bir direngle karsilagirsaniz
prosedure son verin ve floroskopi yoluyla direncin nedenini tespit edin. Mikrokateter veya kilavuz telin
dirence karsi hareket ettiriimesi, mikrokateter ya da kilavuz tel ucunun ayriimasina, mikrokateter veya
kilavuz tel ucunun hasar gérmesine ya da damar perforasyonuna yol acabilir.

Bu kateter igin infizyon basinci 1000 psi diizeyini agsmamalidir. Maksimum basingtan yiksek bir
inflizyon basinci, kateterin kirllmasina veya cihazin arizalanmasina yol acabilir.

Bunlara ek olarak, maksimum basingtan yiksek inflzyon basinci, hastalarin veya kullanicilarin
yaralanmasina da yol acabilir. Kateter icinde madde akisi kisitlanirsa, kateter limenini infiizyon
yoluyla temizlemeye calismayin. Tikanikligin sebebini tespit edin ve dlzeltici eylemde bulunun ya da
inflzyona devam etmeden 6nce kateteri yenisiyle degistirin.

Bir ilag veya kontrast madde inflizyonu yapilirken, kateter ucu floroskopi altinda izlenmelidir. Akis
gb6zlemlenmiyorsa, madde inflzyonunu sona erdirin ve kateteri yenisiyle degistirin. Kateter [imeninin
tikanmasi, kateterin genislemesine, kirilmasina veya gatlamasina sebep olarak inflizyon basinci
maksimum basingtan dlsuk olsa bile madde sizintisina yol acabilir.

Kateter ile birlikte kullanilan tibbi cihaz ve ilaglarin kullanim kilavuzlarina uyun.

Kateteri kullanmadan énce, hidrofilik kaplamanin etkinlesmesini saglamak amaciyla limeni ve
dig yuzeyi steril heparinize salin ile yikayin. Prosedir sirasinda kayganlasma 06zelligini korumak
icin limenin ihtiya¢ oldukga steril heparinize salin ile yikanmasi tavsiye edilir. Kateterin dis ylzey
yeterince kayganlastirimamigken kullaniimasi halinde, hidrofilik polimer kaplama, kayganlastirma
Ozelligini koruma bakimindan diizgln islev gérmeyecek ve kullanim sirasinda kaplamanin dékilme
ihtimali dogacaktir.

Bir hemostaz valfinin asir sikilmasi, kateterin hasar gérmesine neden olabilir.

77



ONLEMLER

e Bu kateter musluklu bir kateter icine sokulursa, muslugun kullaniimasi kateterin kiriimasina veya
cihazin arizalanmasina yol acabilir.

* Bu kateterin alkol gibi organik ¢éziiculer iceren kimyasallara batiriimasi veya bu tir kimyasallarla

silinmesi, katetere hasar verebilir veya kayganlastirma 6zelligini riske atabilir.

Takili sirnganin yag bazli kontrast madde, yag emdilsiyonu veya yag emulsiyonu igceren preparatlarin

enjeksiyonu i¢in kullaniimasi, polikarbonattan imal edilmis parcalara zarar verebilir.

Kateteri kilavuz teli degistirmek veya desteklemek icin kullanirken, hasar olugsmamasi veya baglantinin

kopmamasi i¢in kateterin ucunu déndirmeyin.

e Sarmal embolizasyon materyalleri kullanirken, bu Urtin ve yardimcilarinin birbiriyle dogru sekilde
birlesebileceginden emin olmak i¢in boyutlarini kontrol ederek uygun olanlari segin.

<Kullanim Onlemleri>

1) Kullanmadan 6nce kateteri steril heparinize salin ¢ozeltisi ile iyice yikayin.

2) Kateteri poset acildiktan sonra derhal kullanin. Kullandiktan sonra Grlnu atin.

3) Bigimlendirilmis Griin durumunda, mandreli Griinden cikarirken mili parmaklarinizla veya baska bir
nesneyle gucllu bir sekilde sikistirmamaya dikkat edin. Ayrica mandreli ¢cikarmakta zorlaniliyorsa
zorla cekmemeye, azar azar yavas bir sekilde cekmeye dikkat edin.

4) Kateter kilavuz kateter icine sokuldugunda kazara hasar gérmesini, bikllmesini veya kivrilmasini
Onlemek i¢gin dikkatle kullanin.
5) Bir prosedir sirasinda kateteri kullanirken dikkatli olun. Herhangi bir direngle karsilagirsaniz

prosedire son verin ve floroskopi yoluyla direncin nedenini tespit edin. Mikrokateter veya kilavuz
telin dirence karsi hareket ettiriimesi, mikrokateter ya da kilavuz tel ucunun ayrilmasina, mikrokateter
veya kilavuz tel ucunun hasar gérmesine ya da damar perforasyonuna yol agabilir

KOMPLIKASYONLAR

OlasI komplikasyonlara iligkin yeterli bilgisi olmayan hekimler, perkitan kateter takma islemi gerektiren
prosedirler uygulamaya calismamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla asagidakiler yer almaktadir:

e Enfeksiyon

¢ Damar veya arteriyel duvar perforasyonu
* Anjiyospazm

¢ Hepatik fonksiyon bozuklugu

¢ Hedeflenmeyen emboli

e iskemi

* Hematom

e Damar duvarinda hasar

¢ Arter diseksiyonu

¢ Embolizasyon

o Olim

¢ Enflamasyon

¢ Enflamatuvar kontraksiyon

¢ Alerjik reaksiyon

¢ Hepatik arter spazmi

* Anevrizma

* Sepsis

e Apse
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KULLANIM TALIMATLARI

1) Mikrokateteri halka ile birlikte posetten ¢ikarin.

2) Hidrofilik kaplamanin etkinlesmesini saglamak icin halkayi heparinize salin ile yikayin. Halkaya takili
luer aparati, halkanin yitkanmasini kolaylastirabilir.

3) Mikrokateteri halkadan cikarin ve yiizeyini kontrol ederek iyi bir sekilde kayganlasmis oldugundan

emin olun. Mikrokateteri ¢ikarirken zorlanirsaniz, yeniden enjeksiyon uygulayin veya heparinize salin

banyosu icine yerlestirin.

Mikrokateteri halkadan cikardiktan sonra, salin doldurulmus siringay! kateter gébegine takarak

limeni steril heparinize salin ile iyice yikayin. Takill giringay yalnizca kateter limenini temizleme

amaciyla kullanin; viicuda ilag veya kontrast madde inflizyonu yapmak icin kullanmayin. Siringayi

gbbege takarken gereginden fazla sikigtirmayin.

5) Uygun bir kilavuz teli dikkatle mikrokateter icine sokun ve ilerletin.

Mikrokateter teli grubunu bir hemostatik valf icinden gegirin. Geri akisi dnlemek icin valfi mikrokateter

etrafinda dikkatle sikin, bunu yaparken mikrokateterin valf icinde bir miktar hareket edebilmesine

izin verin.

7) Doénusumli olarak kilavuz teli ilerletip ardindan kilavuz tel (izerindeki mikrokateteri floroskopi altinda
takip ederek, kilavuz tel ve mikrokateteri secilen bir vaskuler bdlgeye ilerletin.

8) Inflizyon uygulamak icin kilavuz teli mikrokateterden tamamen gikarin. infiizat igeren bir siringa takin
veya embolik maddeleri mikrokateter gdbeg@ine sokun ve gereken sekilde infliizyon uygulayin.

=
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DIKKAT
Bu kateter yalnizca perkitan, intravaskuler teknikler ve prosedurler konusunda kapsamli bir egitime ve
tecrlibeye sahip hekimler tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmiyor

Tokai Medical Products, Inc., cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden isleme tabi tutulmasi veya
yeniden sterilize edilmesi durumunda higbir yikimlilik kabul etmez. Tokai Medical Products, Inc., bu
tur cihazlar icin ticarete elveriglilik ve kullanim amacina uygunluk dahil olmak, ancak bunlarla sinirl
olmamak kaydiyla a¢ik veya zimni hi¢bir garanti vermez.

Bu mikrokateterin kullanimiyla baglantil her tir ciddi veya hayati risk tagiyan advers olay ya da élimler,
cihazin Ureticisine ve olayin yasandigi llkenin Yetkili Makamina bildirilmelidir.
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