Tokai Microcatheter

Carmeal

P0O87+«

* B M

Iamn

llzra‘mél@nmori

INSTRUCTIONS FOR USE
English

Bbnrapcku

Hrvatski,.............ccccoii

Francais

Deutsch...........coovveiiii

TOKAI MEDICAL PRODUCTS, INC.

1485 Sarayashiki, Taraga-cho, Kasugai-city, Aichi

486-0808 Japan
Tel: +81-568-81-7954
Fax: +81-568-81-7785

@ Tokal MebpicaL ProbucTs

supf

Lietuviskai...........................cc..L 77
NOrSK. ... 82
POISKi..........ccccoii 87
Portugués.......................... 93
Romana ... 98
PYCCKWA. ... 103
SrpsKi........o 110
Slovensky...............cccooieiiei 115
SlovenscCina,............................... 120
Espanol...................oooooo 125
Svenska,................... 131
Tarkge...........cccooiieii 136
Information on packaging............... 141

| EC |ReP|

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

2025/07(Rev.2)



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.

Outer Diameter | Inner Diameter Total Usable Hydrophilic
Catheter Tip Proximal/ Proximal/ Coating
Model No. |~ Catalog No. Shape Distal Fr Distal Inch length | Length Length
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Straight 1180 110 600
MCC1255-E Straight 1330 125 600
MCC135S-E Straight 1430 135 600
MCC110M-E | Mini 45° angle 1180 110 600
Carnelian SI P
MCC135M-E | Mini 45° angle 2819 0.021/0.021 1430 135 600
’TW‘;";‘:”‘GF MCC110W-E | Double angle (0.93/0.65) (0.52/0.53) 1180 110 600
)
MCC135W-E | Double angle 1430 135 600
MCCW130-E* Straight 1380 130 600
MCCW150-E* Straight 1580 150 1100
MCC150-E Straight 1580 150 1100
MSVS110-E Straight 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45° angle 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Double angle 28/1.7 0.023/0.017 1180 110 600
17 MSVS135-E Straight (0.95/0.57) (0.58/0.43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45° angle 1430 135
MSVS135W-E Double angle 1430 135
MSB110-E Straight 1180 110
MSB110M-E | Mini 45° angle 1180 110
Camelian | MSBT1OW-E |  Double angle 2.8/1.9 0.026/0.020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Straight (0.94/0.63) (0.65/0.50) 1430 135
MSB135M-E | Mini 45° angle 1430 135
MSB135W-E | Double angle 1430 135
MXN135X-E 1.9/1.9 0.017/0.017 1430 135 800
MXN155X-E (0.63/0.63) (0.43/0.43) 1630 155 1100
Carnelian NT Straight
MXNS135X-E 1.811.6 0.0155/0.0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0.62/0.56) (0.40/0.40) 1630 155 1100




Outer Diameter | Inner Diameter Hydrophilic
. . . Total Usable "
Catheter Tip Proximal/ Proximal/ Coating
Model No. Catalog No. Shape Distal Fr Distal Inch I(enr:z:;l L?:g;h Length
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Straight 1180 110 800
MCV110S-E Straight 1180 110 600
MCV110M-E 45° angle 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra angle 1 1180 110 800
Carelian MCV135-E Straight 2.9/2.2 0.027/0.020 1430 135 800
22 MCV135S-E Straight (0.95/0.75) (0.69/0.51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° angle 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra angle 1 1430 135 800
MCV150-E Straight 1580 150 1100
MCV150M-E 45° angle 1580 150 1100
MSV110-E Straight 1180 110 800
MSV110S-E Straight 1180 110 600
MSV110M-E 45° angle 1180 110 600
MSV110Q-E | Gobra angle 1 1180 110 800
MSV135-E Straight 1430 135 800
Carnelian . 2.71.8 0.023/0.017
s MSV1355-E Straight (©080/061) (0.58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° angle 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra angle 1 1430 135 800
MSV150-E Straight 1580 150 1100
MSV150M-E 45° angle 1580 150 1100
MSV135X-E Straight 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Straight 29/2.7 0.027/0.027 1130 105 600
27 MCH125-E Straight (0.95/0.93) (0.69/0.69) 1330 125
. 2.6/1.8
MCP090A-E Straight (0.85/061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Straight 0.021/0.017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0.54/0.43)
MCP135A-E Straight 087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Straight 1580 150 1200
MCPHO90A-E Straight 980 90 600
Carnelian K 2.6/1.8 0.0205/0.017
Support HD | MCPHI1B5AE Straight (©871061) (0.52/10.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Straight 1580 150 1200
Carmelian | MCPMS60A-E Straight 2.6/1.8 0.0205/0.017 680 60 400
Support DP | \1cPMS80A-E Straight (0.87/0.61) (0.52/0.43) 880 80 600
Carnelian . 2.6/1.6 0.021/0.0155
Suppor BTA | MCPB150-E Straight (0.67/056) (0.54/0.40) 1580 150 1200
MEPO70-E Straight 2618 780 70 400
- 0.85/0.61
Carmelian MEPO90-E Straight ( ) 0.021/0.0195 980 ) 600
Support 18 | \EP135.E Straight o618 (0.54/0.50) 1430 135 1000
MEP150-E Straight (0.87/0.61) 1580 150 1200
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INTENDED USE

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

In addition, some device references are used to guide an intravascular medical device to a desired
target vessel (Applicable to Catalog No. MCH105-E, MCH125-E).

INDICATIONS

The Tokai Microcatheter is indicated to treat patients with any disease requiring percutaneous catheter
introduction for the treatment of the following:

- Diseases that require infusion of diagnostic, embolic, or therapeutic agents

- Diseases that require exchange/support of guide wires

CONTRAINDICATIONS

- Contraindicated in cases where such a procedure could compromise patient health, according to
the medical judgment of a physician.

- Contraindicated for use in newborns, pediatric patients, and pregnant women.

TARGET TREATED POPULATION
The Tokai Microcatheter is intended for use in adults, regardless of sex, who are not part of a
contraindicated group.

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

CLINICAL BENEFITS

The Tokai Microcatheter does not have a direct therapeutic or diagnostic function itself. Therefore, its

clinical benefits are indirect. Due to device performance characteristics and indications described by

TOKAI, the Tokai Microcatheter allows for the following:

- Successful injection of diagnostic/embolic/therapeutic agents

- Successful exchange of guide wire/ Successful passage of guide wire through lesions (Carnelian
Support series)

WARNINGS

e Contents are supplied sterile
Do not use if sterile packaging is unintentionally opened or damaged. Inspect the package for any
fault or damage to ensure the sterility of the device.

¢ 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
Reuse, re-processing, or re-sterilizing may also create a risk of contamination of the device, cause
infection or cross infection, or may be the source of an infectious disease being transmitted from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or death.

e 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 the maximum pressure. 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.

e 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.
e 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.
Do not use in case of lesions with severe calcification.
When operating the catheter, always ensure that the guide wire is ahead of the catheter.
Do not use the Tokai Microcatheter for any longer than 24 hours.

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.

¢ If embolic materials, etc. stick to the catheter, discontinue use and replace with a new catheter.

* When removing the catheter from the hoop, remove the catheter carefully to avoid kinking.

DISPOSAL

There is a risk of infection if you come into direct contact with a device that has come into contact
with blood.

Care should be taken when handling the tip of both the guide wires and the mandrel used with this
device, as they can break through the protective gloves

Wind the device properly, being careful not to splash blood. Place in a disposal bag that does not
allow the device to stick out. Ask a company specializing in industrial waste to dispose of it properly
in accordance with the laws and regulations of each country.

<Precautions for Use>

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

2) Use the catheter immediately after the sterile packaging 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.

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

Angiospasm

Hepatic failure

Renal failure

Ascites/pleural effusion

Non-target embolism

Abscess

Hematoma
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Damage to vessel wall

Artery dissection /Aneurysm

Perforation of vessel or arterial wall

Death

Post-embolization syndrome

Pulmonary embolism due to coil migration
Thromboembolism

Allergic reaction

Bleeding

INSTRUCTIONS FOR USE

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

Remove the microcatheter with hoop from the sterile packaging.

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.

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.

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.

Carefully Insert and advance an appropriate guidewire into the microcatheter.

Pass the microcatheter wire assembly unit through the hemostasis valve and carefully insert into
the appropriate guide catheter. Verify the product size and select an appropriately sized guide
catheter. Carefully tighten the valve around the microcatheter to prevent backflow, allowing some
movement through the valve by the microcatheter.

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.

When using a triaxial system, carefully install the insertable microcatheter wire assembly unit
before inserting the microcatheter (if applicable) into the guide catheter, or after inserting the
microcatheter into the target site.

Note) Compatible sizes: External microcatheter lumen 0.027 inch (0.69 mm) or larger, internal
microcatheter outer diameter 1.9 Fr (0.63 mm) or smaller

If reinserting the guide wire or microcatheter, check to ensure there are no surface irregularities,
bends, or kinks. During treatment, flush the lumen with sterilized heparinized saline as needed to
maintain lubrication.

10) 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.

11) Wind the device properly, being careful not to splash blood. Place in a disposal bag that does

not allow the device to stick out. Ask a company specializing in industrial waste to dispose of it
properly in accordance with the laws and regulations of each country.

Tokai Medical Products, Inc. assumes no liability with respect to devices reused, re-processed, or
resterilized.

Tokai Medical Products, Inc. makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to,
merchantability and fitness to the intended use with respect to such device.

Any serious incident associated with use of this medical device should be reported to the device
manufacturer and Competent Authority of the country where it occurred.



BbJITAPCKA MWKPOKATETBP TOKAV/MHCTPYKLUUU 3A YIIOTPEBA

ONMUCAHUE
MwukpokaTeTbpbT Tokai Carnelian n Carnelian Support npeactaBnaBaT KaTeTbp C €OUH JTyMEH,
B KOWTO MoraT ga ce pasnonioXaT BoOayu, KOUTO ca Mo-Masiku OT NocoveHusa pasmep. Xbb Ha
NPOKCMMaJTHVA Kpan Ha KaTeTbpa BK/IKOYBA eflacTudHa Myda n Jlyep-nok HakparHuK 3a ynecHABaHe
Ha NpucbeauHABAHETO Ha akcecoapuTe. PEHTTEHOKOHTpPaCcTEH MapKep Ha AUCTaNTHMA BPbX yiecHABa
dnyopockonckarta Budyanmsauma. BoHwHaTa NoBBbPXHOCT Ha KaTeTbpa MMa XnmapouiHO MOKpUTHe
3a nopobpABaHe Ha NOfaBaHETO KbM LienieBaTa CbaoBa cucTema.

MpokcumaneH/ | MpokcumaneH/
AbrkuHa Ha
®dopma Ha AucTaneH AucTaneH O6wa MonesHa
XnapodunHoTo
Mogen Ne KaTtanoyeH Ne BbpXa Ha BbHLWEeH BbHLWeEeH AbJDKUHaA AbJDKUHA noKpuTHe
KaTeTbpa AnameTbp Fr | anameTnbp Inch (mm) (cm) p!
(mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Mpas 1180 110 600
MCC125S-E Mpas 1330 125 600
MCC135S-E Mpae 1430 135 600
MCC110M-E Mukm, non 1180 110 600
brbn 45
Carnelian SI v
MCC135M-E "‘”"":c’f‘ 2,81,9 0,021/0,021 1430 135 600
*Tun ¢ aga Bren 45 (0,93/0,65) (0,52/0,53)
Mmapkepa MCC110W-E | [IBybrbneH 1180 110 600
MCC135W-E | [ybroneH 1430 135 600
MCCW130-E* Mpas 1380 130 600
MCCW150-E* Mpas 1580 150 1100
MCC150-E Mpas 1580 150 1100
MSVS110-E Mpas 1180 110
Msvstiom-E | MaHw. noa 1180 110
brbn 45
Carnelian | MSVST1IOW-E |  [lsybrbne 281,7 0,023/0,017 1180 110 00
1.7 MSVS135-E Mpae (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS13sM-E | MMV oA 1430 135
brbn 45
MSVS135W-E [BybroneH 1430 135
MSB110-E Mpas 1180 110
MsBiiOM-E | MW MoA 1180 110
Bron 45
Carnelian | MSBI1OW-E | [lsybrunen 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Mpas (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSBiasM-E | Maw oA 1430 135
Brbn 45
MSB135W-E | [eybronex 1430 135
MXN135X-E 1919 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Mpae
MXNS135X-E 1816 0.0155/0.0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100




Mpc e/ | Mpc 1en/ ObnxuHa Ha
®dopma Ha AucTaneH AUcTaneH O6wa MonesHa XMAPOHUAHOTO
Mogpen Ne KatanoxeH Ne Bbpxa Ha BbHLIEH BbHLIEH AbJ/DKUHA | OAb/DKUHA 'T_I%K i
KateTbpa Avametbp Fr | anametnbp Inch (mm) (cm) (nr:m)
(mm) (mm)
MCV110-E Mpas 1180 110 800
MCV110S-E Mpas 1180 110 600
MCV110M-E | Tog brbn 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Vssu i 1180 110 800
kobpa 1
Camelian MCV135-E Mpas 29/22 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Mpae (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | Mop bron 45° 1430 135 600
MCV135Q-E Wssu Tun 1430 135 800
Kobpa 1
MCV150-E Mpas 1580 150 1100
MCV150M-E | Moa brbn 45° 1580 150 1100
MSV110-E Mpas 1180 110 800
MSV110S-E Mpas 1180 110 600
MSV110M-E | Tlog brbn 45° 1180 110 600
MsvitoQE | /3BaTTUn 1180 110 800
kobpa 1
MSV135-E Mpas 1430 135 800
Carnelian 27118 0,023/0,017
s MSV1358-E Mpas (0:90/061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E | Mo brbn 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Wssu Tun 1430 135 800
kobpa 1
MSV150-E Mpas 1580 150 1100
MSV150M-E | Mo brbn 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Mpas 1430 135 600
Carelian MCH105-E Mpas 2,912,7 0,027/0,027 130 105 600
2,7 MCH125-E Mpas (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCPO90A-E Mpas (085/061) 980 9 600
Carnelian MCP110A-E Mpas 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Mpas (©87/0)61) 1430 135 1000
MCP150A-E Mpas 1580 150 1200
MCPHO90A-E Mpas 980 9 600
Carnelian 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support Hp | MCPHISSAE Mpaa (0,87/0,61) (0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Mpas 1580 150 1200
Carnelian | MCPMS60A-E Mpas 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | MoPMSS80A-E Mpas (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBIS0-E Mpas (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEPO070-E Mpas 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carnelian MEPO090-E Mpas ( ) 0,021/0,0195 980 90 600
Support 18 | \EP135-E Mpas 2618 (0.54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Mpas (0,87/0,61) 1580 150 1200




NMPEOHA3HAYEHUE

MwukpokaTteTbp Tokai e npegHasHaveH 3a ynotpeba 3a MHdY3nA Ha AMarHOCTUYHM, eMb60n3npatum
WM NeKapcTBEeHW CpeacTBa B nepudepHaTa CbAaoBa cucTema (C M3KIIOYEeHUe Ha LeHTpanHaTa
KPBbBOHOCHA CUCTEMa 1 HEBPOCBAOBATA cUCTeEMA) U 06MAHA/NOAAPBXKKA Ha BOAAYN.

OcBeH TOBa HAKOW 0603HAYEHMA Ha N3OEeNNeTo ce M3Mon3BaT 3a HanpasnABaHe Ha BbTPECHA0BO
MeOUUMHCKO un3pgenve no enanma uenesu cbh (Mpunoxumo 3a katanoxeH Ne MCH105-E,
MCH125-E).

NMOKA3AHMA

MukpokaTteTbpbT Tokai e npegHasHayveH 3a ynotpeba npu naumMeHTU ¢ BCAKAKBU 3abonABaHuA,

N3NCKBALLM NEPKYTAHHO BbBEXAAHE HA KaTeTbp 3a /IeYeHNe Ha CreQHOTO:

- 3abonABaHuA, KOUTO U3NCKBAT MHAY3NA HA AMArHOCTUYHM, eMBoNM3upaLLm NN NeKapcTBeHN
cpencTsa

- 3abonABaHuA, KOMTO N3NUCKBAT CMAHA/MOAAPBXKA Ha BOAAYM

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

- lpoTyBONOKasaH Npw cryyau, Npy KOMTO Takasa npoLeaypa 61 yspeauwa 30paBeTo Ha naumeHTa
Mo MeAMLMHCKa NpeLieHka Ha nekap.

- lpoTuBonokasaH 3a ynotpe6a npv HOBOPOAEHW, NEANATPUYHU NALUEHTN N GPEMEHHM XKEHU.

LIENEBA NOnNyJnAunA 3A JIEYHEHUE
MukpokaTeTbpbT Tokai e NnpeaHasHayeH 3a ynoTpe6a npu Bb3pacTHW, HE3aBMCUMO OT Nosa, KOUTO
He ca YacT OT rpynaTa C NpoT1BOMNOKa3aHuA.

NPEABUAEHU NOTPEBUTENN
Tosn kaTeTbp TpAGBa Oa Ce M3Mos3Ba Camo OT sieKapw, OBy4eHU W OMWUTHU B MEPKYTaHHW,
VHTpaBacKynapH1 TEXHUKM 1 NpoLesypu.

KITMHUYHU NON3U

MukpokaTeTbpbT Tokai HAMa npAka TepaneBTUYHA UM guarHocTudHa yHkumA. Mopagn ToBa
HeroBuTe KMHWYHW MON3KM ca KocseHw. lNMopaau paboTHUTE XapakTepUCTUKM Ha W3[enneTo
1 nokasaHuATa, onncaHn ot TOKAI, mnkpokaTeTbpbT Tokai no3sBonABa CnegHoTo:

- YcnewHo MHXeKTUpaHe Ha AnarHocTUYHW/embonuavpalumn/nekapcTeeHy cpeacTea

- YcnewHa cmAHa Ha Bogad/ycneLHo npekapsaHe Ha Bogad npes nesun (cepuAta Carnelian Support)

I'IPEHVI'IPE)K,D,EHI/IH
e CbaobpyKaHMETOo ce AoCTaBA CTEPUITHO
He nsnonseaiite, ako cTepuHaTa onakoBKa e HeyMULLINIEHO OTBOPEHa v nospedeHa. MNposepaABaite
orakoBkara 3a fedeKTu uim nospeay, 3a Aa ce yBepute B CTEPUIHOCTTa HA U3AENNETO.

e He u3nonssanTe MMKpokaTeTbpa B Clyvail Ha HEPABHOCTU MO MOBBPXHOCTTA, U3BMBKU WM
npeyynesaHuA. BcAka noBpena Ha MMKpokaTeTbpa MOXE [a Hapylwu HEroBoTo AeWCTBUE U Aa
NPOMEHU XapaKTepuUCcTUKNTE My.

e M3nonspanTe kaTteTbpa Npean Noco4eHMA BbPXy ONakoBKaTa CPOK Ha roaHOCT.

e Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba
MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTka wnu CcTepunmMsauvA morat Aa Cb3aafaTr Cblio pUCK OT
3aMbpcABaHe Ha W3OENMETO, Oa MPUYMHAT WHGEKUMA WK KpbCTocaHa MHGeKuMA unm e
BBb3MOXKHO [la CTaHe U3TOYHMK Ha MHPEKLMO3HO 3ab0/iABaHe, KOETO ce Npefasa OT eavH NaumneHT
Ha Opyr. 3ambpcABaHe Ha N34enMeTo MOXe Aa AoBeAe A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT.

e BHumasaiiTe npu paboTa c kKaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoueaypa. AKO ce yceTu CbNpoTUBIIEHNE,
npekparteTe npouenypara U OTKPUIATE NpuynHaTa 3a CbMNPOTUBIIEHNETO Ype3 dlyopocKonuA.
MpuoBuxBaHe Ha MMKpoKaTeTbpa MM BOa4va MpU HanMyMe Ha CbrpOTUMBIIEHWE MOXE Aa
gosefe 00 OTAOeNlAHE Ha MUKpoKaTeTbpa WM Bbpxa Ha Bogada, noBpega Ha MMKpoKaTeTbpa
W Bbpxa Ha Bodaya unm 0o nepgopaums Ha cbaa.

e HanaraHeTo Ha MHY3uATa ¢ TO3M KaTeTbp He TpAGBa Aa HaABULAaBa MakCMMaiHOTO HanAraHe.
HanaraHe Ha WHQYy3MATa NO-rofAMoO OT MakCUMasIHOTO MOXe [a AoBefe [0 pa3KbCBaHe Ha
KaTeTbpa Unv noepena Ha yCTPONCTBOTO.
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OcBeH ToBa HanAraHe Ha MHYy3nATa No-rofAMo OT MaKCUMaTHOTO MOXe Ja foBefe [0 HapaHABaHe
Ha nauveHTUTe unn notTpebutenuTe. AKO MOTOKBT HA Marepuana npes KareTbpa Ce OorpaHuyu,
He ce onuTBanTe Aa MOYMCTUTE NyMeHa Ha KaTeTbpa ypes3 uHdy3unAa. OnpepdeneTe npuymHaTa
3a 6nokaxka 1 npeanpueMeTe KOPEKTUBHO OEWCTBME MM CMEHeTe KaTeTbpa C HOBa, Npeau Aa
Bb30OHOBUTE UHAY3NATA.

e KoraTto ce BnvBaT fleKapcTBa WM KOHTPACTHO BELLECTBO, BbPXbT Ha KaTeTbpa TpAbBa Oa ce
cnegu ypes chiyopockonuaA. AKO He ce Habnogasa NoTok, NpekpaTeTe BNMBAHETO Ha BellecTBaTa
1N CMeHeTe KaTeTbpa C HOB. KoraTto fiyMeHbT Ha KaTeTbpa € 3anylleH, MOXe Aa npeamsBuka
paswupABaHe Ha KaTeTbpa, pasKbCBaHe WK HamykBaHe, KOeTOo Aa [oBefe A0 M3TuyaHe Ha
BellecTBaTa, AOPY ako HaNAraHeTo Ha MHAY3MA € NO-HUCKO OT MakKCMMAasnHOTO HanAraHe.

e CnasBanTe ynbTBaHeTO 3a ynotpeb6a 3a MeAVMUUHCKUTE W3OEeNua WM MeoukameHTUTe,
M3Mon3BaHn 3aefHo C KaTeTbpa.

e [peon pa wnsnon3eaTe KaTeTbpa, NMPOMUATE JlyMEHA W BbHLIHATA MOBBPXHOCT CbC CTEPUNEH

XenapuHusupaH U3NOoNorMyeH pasTeop, 3a fAa Cce akTuBMpa XuapodWUIHOTO MOKpUTHE.

[MpenopbyBa ce NPOMMBAHETO Ha JlyMeHa CbC CTEPUIIEH XeNapyHN3MPaH hr3NoNorm4eH pasTeop,

Tb/A KaTo e HeobxooMMO fda ce MOoAAbpXKa OBMaXKHABaHe MO Bpeme Ha npouegypata. Ako

KaTeTbpbT CE M3M0JI3Ba C JIOWO OBMI@XKHEHA BbHLUHA MOBBPXHOCT, XUOPOUTHOTO MOSIMMEPHO

NnoKpuTME HAMAa Aa PyHKUMOHMPA HAAEXAHO 3a NogabpXKaHe Ha OBNaXXHABAHETO M TO MOXe Aa

nagHe no Bpeme Ha ynotpeba.

MpeHaTAraHeTo Ha xemocTaTMyHaTa Kiana MoXe Aa fosefe A0 NoBpeaa Ha kateTbpa.

He nsnonsearite B cnyyaw Ha Nesvm CbC cepuosHa Kanumdukauma.

[pu paboTa ¢ KaTeTbpa BUHAru ce yBepABanTe, 4e BO4aYbT € npe KaTeTbpa.

He nsnonsearite mmkpokaTeTbpa Tokai no-gbnro ot 24 vaca.

I'IPEIJ,I'IA3HVI MEPKU
e AKO TO3M KaTeTbp € MOCTaBeH B KaTeTbp CbC CMMPATENHO KpaHuye, 3af4eiicTBaHeTo Ha
CNMpaTesiHoTO KpaH4e MoXe [a MPUYMHU pa3KbCBaHe Ha KaTeTbpa Ui NoBpeaa Ha yCTPONCTBOTO.

¢ [loTanAHeTo Ha TO3W KaTeTbp B WM M3GBPCBAHETO MYy C XMMUYECKW BeLlecTBa, CbhAbpyKalim
OpraHnyHY Pa3TBOPUTENK, KaTo CNMPT, MOXe Aa AoBeae 00 NoBpeaa Ha KaTteTbpa Uimn Aa Hapywim
OBJIAXKHABAHETO.

* 113non3BaHeTo Ha MpUKpeneHa CrpuHLOBKA 32 MHXEKTMpaHe Ha KOHTPACTHO BeWecTBO Ha
mMacfieHa OCHOBA, MacTHa eMysiCUs WM MpenapaTtyi, CbAbPXKALM MacTHa emysicus, MoXe Aa
MPVYUHM MOBPeaa Ha YacTuTe, U3paboTeHN OT NoMKapGoHaT.

e KoraTto ce 13Mon3Ba KaTeTbpbT 3a 3aMAHa UMM MOAOPbLXKKA HA Bogaya, He BbpTeTe Bbpxa Ha
KaTeTbpa, 3a Aa ce NpeaoTBpaTy MoBpeaa U paseauHABaHe.

o Korarou3nonasaTe Matepuanu 3acnvpanHa eméonmsauna, naéepeTe NpasusiHUTe, KaTo NposepuTe
pasmepa Ha 134enMeTo 1 Ha MOMOLWHUTE CPeACTBa, 3a Aa rapaHTvpaTe, Ye Cv CbOoTBETCTBaT.

¢ AKO Mo KaTeTbpa 3asiernHe em6on1avpalLL, MaTepuar, npekpareTe ynotpebara u cMeHeTe KaTeTbpa
C HOB.

¢ [lpu oTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa OT KyKuyKata OTCTpaHABaWiTe BHMMATEsIHO, 3a Aa u3berHeTe
nperbBaHe.

N3XBBPJTIAHE

ColuecTByBa p1CK OT MHEKLMA, aKO BIe3eTE B KOHTAKT C U3aenve, KoeTo e 6110 B KOHTaKT C KPbB.
TpAabBa ga ce BHMMaBa, Korato 60paBuTe ¢ Bbpxa Ha BogayuTe U MaHgpeHa, n3nonssaHu ¢ ToBa
n3genve, Tbin KaTo Te MOXe Aa NPOo6buAT NpeanasHUTe pbKaBuum

YBUWiATe U34enmMeTo NpaBuiiHO, KaTo BHMMaBaTe Aa He NpbCcHe KpbB. [locTaBeTe B NVK 3a 0oTnagbum,
KOWTO He No3BosiABa n3nenmeTo aa ro npobmue. O6bpHETE Ce KbM KOMMaHWA, cneunanmsvpaHa B
M3XBbPIAHE HA MPOMULLNIEHN OTNaAbUN, Aa ro U3XBBHP/IM NPaBUTHO B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHUTE
1 pasnopenbuTe Ha BCcAKa CTpaHa.

<MpennasHn mepku npu ynotpeba>

1) WaTenHo npomuiiTe KateTbpa CbC CTEPUNEH XenapuHuampaH MuanonormyeH pasTeop npeam
ynoTpeba.

2) ManonssaniTe KaTeTbpa HEMOCPEACTBEHO Ciep 0TBapAHE Ha CTepunHaTa onakoska. 3axebpnarTe
npoaykTta cnep ynotpeba.

10



3)

4)

B cnyyai Ha rotToBO 3a M3Non3BaHe M3pgenue, Korato m3saxmpare mMaHapeHa OT U3aenuneTo,
BHMMaBaiTe Aa He NpuLIMneTe CUIHO WwadTa ¢ NpbCTY Unm ¢ apyro. ChLLo Taka, ako nsnuTeare
3aTpynHeHWe Npy U3BaXXAaHETO Ha MaHApena, He npunarainTe cuna, a fecTeaniTe BHUMATENHO
1 noeTarHo.

BHumaTenHo MaHunynupaiiTe, 3a [ha npefoTBpatuTe CcryvaliHu MOBpEau, OrbBaHe Wnv
npedyyneBaHe Ha KaTteTbpa, KoraTo TOl Ce MOCTaBA B HanpaBnABaLUMA KaTeTbp.

3ATPYOHEHUA

Mpouenypu, N3MCKBALLM BbBEXAAHE Ha NepKyTaHeH KaTeTbp, He TpAGBa Aa 6baaTt UsMbHABaHM
OT fleKapu, He3arnosHaTh C eBEeHTYyanH1Te 3aTpyaHeHNA. BbaMoXXHUTe 3aTpyaHEeHVA BKNOYBAT, HO
He ca orpaHuyeHy Jo, CrlegHuTe:

MHdekuna

AHrnocnasbm

YepHoppobHa He[oCTaTbYHOCT

BbbpeyHa HepocTaTbUYHOCT
Acuntn/nnespaneH n3nus

Heuenesa embonusauuna

Abcuec

XemaTom

YBpexxaaHe Ha cbaoBa CTeHa

Hncekauna Ha apTepuA/aHEBPU3BM
Mepdhopauma Ha cba nnn apTepuanHa cteHa
CwvbpT

MocTembonuaaunoHeH CUHAPOM
BenogpobHa emb6onna nopagm MurpnpaHe Ha cnvpanarta
Tpomboembonuma

AnepruyHa peakuma

KbpseHe

MHCTPYKLUWU 3A YINIOTPEBA

1)
2)

3)

M3BageTe MnkpokaTeTbpa C KyKnyka OT cTepuniHaTa onakoBKa.

MpomuninTe Kyknykarta c xenapMHmampaH orsnonornyeH pa3Teop, 3a,Aa akTmeupaTe XuapouiHoTo
nokputune. JlyepoBUAT HaKpamHWK, NPUKPENEeH KbM KyKuykaTta, MoXe Aa yNecH! NpoMUBaHETO W.
N3BapeTe MMKpoKaTeTbpa OT Kyknykarta 1 npoBepeTe Aanu MOBbPXHOCTTA e 406pe OBNaXHeHa.
AKO MWKpOKaTeTbpbT Ce Baau TPYAHO, MOBTOPETE WMHXXEKTMPaHeTO WM ro noctaBeTe BbB
BaHM4Ka C XxenapvHnampaH 1snonorm4eH pasrsop.

Cnepn n3BaXkgaHe Ha MMKpoKaTeTbpa OT KyKn4Kara, U3LAMO NPOMUIATE NIyMEHa CbC CTepUIeH
XenapuHuaupaH (U3NONOrnyeH pasTBop, KaTo MPUKPenuTe HambiHeHa C (U3NoNoruyeH
pa3TBOpP CMpPUHLOBKA KbM Xbba Ha KateTbpa. Ma3nonseanTte npukpeneHata CrnpuHUOBKA
camo 3a LenvTe Ha NPOMMBAHETO Ha lyMeHa Ha KaTteTbpa. He A nanonssanTte 3a BNvBaHe Ha
MeAVKaMEeHTU UM KOHTPaCTHO BELLECTBO B TANOTO. He npeHaTAranTe cnpuHUoBKaTa, KoraTo
A CBbp3BaTe KbM Xbba.

BHumMaTenHo BMbKHeTe 1 NpuaBuKeTe Hanpen, NoaxoadALl Bogay B MUKpoKaTeTbpa.
MpekapariTe Boja4a M MUKpoKaTeTbpa MNpe3 XemocTaTuyHaTa Kkrana WM BHUMAaTeNHO
BKapamnTe B NOAXOAALL HanpasnABgaLl kaTeTbp. MNpoBepeTe pasmepa Ha npoaykTa u nsbepete
HanpaenABal, KaTteTbp C noaxoAdAl, pasmep. BHumaTenHo cTerHeTe knanara OKOMO
MUKpOKaTeTbpa, 3a Aa npefoTespaTuTe BpbluaHe Ha oriynaa, Taka ye aa ce no3sosiv U3BECTHO
OBVKEHNe Ha MUKpoKaTeTbpa npes knanara.

MpuaBvKeTe Hanpen, BoAaYa N MUKpokaTeTbpa A0 M3bpaHoTO MACTO B CbAa, KaTo npuasmxearte
BOAaYa Harnpep, u cnep Toa NpocnefABaTe MUKPOMETbPA Npe3 Hero Ypes dolyopocKonuA.
KoraTto m3nonasate TpMOCHa CUCTEMa, MPeau BbLBEXAAHETO Ha MUKpokaTeTbpa (ako e
NPWIOXKMMO) B HANpaBABaLLMA KaTeTbp UK CNej BbBeXAaHe Ha MMKpoKaTeTbpa B Lie1eBOTO
MACTO BHMMATE/IHO NOCcTaBeTe BoAaY 1 KaTeTbp, KOUTO MoraTt Aa 6baaT BbBeAeHW.
3abenexka) CbBMeCTUMUN pa3mepi: JlyMeH Ha BBHWHUA MMKpokaTeTbp 0,027 inch (0,69 mm)
VNN NO-FONAM, BbHLLEH AnaMeTbp Ha BbTpeLlHmA MukpokaTeTsbp 1,9 Fr (0,63 mm) nnm no-mansbk
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9) AKO BOAaYbT UM MUKPOKATETBPBT Ce BbBEXAaT NOBTOPHO, NPOBEPETE U Ce yBEpeTe, Ye HAMA
HepaBHOCTU NO MOBBPXHOCTTA, USBUBKU UN NMperbBaHUA. Mo BpemMe Ha nievyeHune I'IpOMI/II7ITe
JNlyMeHa CbC CTEPUNIEH XeNapuHU3upaH pr3noNiorMiyeH pasTeop, KakTo e Heobxoaumo, 3a aa
ce noaabpiKa OBMaXHABAHETO.

10) 3a pa BnvBaTe, HamMb/HO M3TErneTe BoAaya OT MMKpokaTeTbpa. CBbpXKeTe CNpUHLOBKA
C WH(PY3MOHHMA pa3TBOp UMM BbBeAeTe eMb0IM3npaLLm MaTepmany KbM xbba Ha MMKpoKaTeTbpa
1 3ano4vyHeTe BIMBAHETO.

11) YBuiiTe U3genmeTo npaBuIIHO, KaTo BHMMaBaTe Aa He NpbCHe KpbB. [ocTaBeTe B MNK 32 0TNaAbLM,
KOWTO He NO3BONABa U34enmeTo aa ro npobue. O6bpHETE ce KbM KOMMaHWsA, cneuuananpaHa B
M3XBbPJIAHE Ha NpoMULLIeHN oTnaabUK, Aa ro U3XBbpan NpaBUIHO B CbOTBETCTBUE CbC 3aKOHUTE
1 pa3nopenbuvTe Ha BCAKa CTpaHa.

Tokai Medical Products, Inc. He noema OTroBOPHOCT MO OTHOLIEHNE Ha MOBTOPHO W3MONA3BaHW,
06paboTBaHM UM CTEPUNN3NPAHN YCTPONCTBA.

Tokai Medical Products, Inc. He noema rapaHumm, U3puyHU N noapasbupalLm ce, BKIKUYNTENHO,
HO 6e3 fa ce orpaHu4yaBaT [0, NPOAaBaeMoOCT M NPUrOAHOCT 3a NPeaABUOEHOTO NpeaHasHavyeHne
Mo OTHOLLUEHME Ha TaKoBa yCTPOMCTBO.

Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, cBbp3aH ¢ ynoTpebaTa Ha ToBa MeOMUMHCKO u3penve, Tpabsa da
6bae noknaaBaH Ha NPOM3BOAUTENA Ha YCTPOMCTBOTO M HA KOMMETEHTHUTE OpraHn B obpXXaBaTa,
KbAETO € Bb3HUKHa.
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HRVATSKI MIKROKATETER TVRTKE TOKAI/UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Mikrokateteri ,Carnelian” i ,Carnelian Support” tvrtke Tokai kateteri su s jednim lumenom u koji se
mogu staviti Zice vodilice koje su manje od indicirane veligine. Cvoriéte na proksimalnom zavrsetku
katetera sadrzi uvodnicu i adapter Luer-Lock $to olakSava priklju€ivanje pribora. Radionepropusni
marker na distalnom zavrSetku olakSava fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjski promjer katetera
oblozZen je hidrofilnom povrsinom koja omogucuje laksu isporuku do ciljne vaskulature.

Vanjski promjer '-:;:g::]f::l Ukupna | Iskoristiva Duljina
Br.modela | Kataloki br. og;';t‘;'r';a p;‘i’:fa'lr:f::':" proksimalni/ | duljina duljina h'dr'e‘;f':;gg
distalni iné (mm) (cm) P
(mm) (mm)
(mm)
MCC110S-E Ravni 1180 110 600
MCC125S-E Ravni 1330 125 600
MCC135S-E Ravni 1430 135 600
_ MCC110M-E | Kutod 45°, mali 1180 110 600
Carnelian Sl
o | MOCTISME | Kutod 45", mai 2819 0,021/0,021 1430 135 600
dvama MCC110W-E |  Dvostruki kut (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
o
markenma | McC135W-E | Dvostruki kut 1430 135 600
MCCW130-E* Ravni 1380 130 600
MCCW150-E* Ravni 1580 150 1100
MCC150-E Ravni 1580 150 1100
MSVS110-E Ravni 1180 110
MSVS110M-E | Kut od 45°, mali 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dvostruki kut 2,817 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Ravni (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Kut od 45°, mali 1430 135
MSVS135W-E Dvostruki kut 1430 135
MSB110-E Ravni 1180 110
MSB110M-E | Kutod 45°, mali 1180 110
Carmelian | MSBT1OW-E |  Dvostruki kut 2810 0,026/0,020 1180 110 00
1.9 MSB135-E Ravni (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Kutod 45°, mali 1430 135
MSB135W-E | Dvostrukikut 1430 135
MXN135X-E 10,0 001710017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Ravni
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 | 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Unutarnji

Oblik vrha Van{slk| _pro.mi]/er promjer Ukupna | Iskoristiva hidDruo'#:Ir:\ao
Br. modela | Kataloski br. i py proksimalni/ duljina duljina 9
katetera distalni Fr . R premaza
distalni in¢ (mm) (cm)
(mm) o) (mm)
MCV110-E Ravni 1180 110 800
MCV110S-E Ravni 1180 110 600
MCV110M-E Kut od 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Kut Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Ravni 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Ravni (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Kut od 45° 1430 135 600
MCV135Q-E Kut Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Ravni 1580 150 1100
MCV150M-E Kut od 45° 1580 150 1100
MSV110-E Ravni 1180 110 800
MSV110S-E Ravni 1180 110 600
MSV110M-E Kut od 45° 1180 110 600
MSV110Q-E Kut Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Ravni 1430 135 800
Carnelian K 2,711,8 0,023/0,017
e MSV135S-E Ravni (0.800.61) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E Kut od 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Kut Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Ravni 1580 150 1100
MSV150M-E Kut od 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Ravni 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Ravni 2,927 0,027/0,027 1130 105 500
27 MCH125-E Ravni (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
. 26/1,8
MCPO90A-E Ravni (0.850.61) 980 ) 600
Carnelian MCP110A-E Ravni 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Ravni (087/061) 1430 135 1000
MCP150A-E Ravni 1580 150 1200
MCPHO90A-E Ravni 980 9 600
Carnelian . 2,6/1,8 0,0205/0,017
Sumpori D | MCPH135A-E Ravni (087:061) 0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Ravni 1580 150 1200
Carelian | MCPMS60A-E Ravni 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \cpms80A-E Ravni (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Camelian ) 2,6/1,6 0,021/0,0155
SuportBTA | MCPBISO-E Ravni (067/0.56) (0,5410,40) 1580 150 1200
MEP070-E Ravni 068 780 70 400
) 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Ravni ( ) 0,021/0,0195 980 ) 600
Support 18 | \iEp135.E Ravni 068 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Ravni (0.87/0,61) 1580 150 1200
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NAMJENA

Mikrokateter tvrtke Tokai namijenjen je za infuziju sredstava za dijagnosticiranje, embolizaciju ili
terapiju u periferni krvozilni sustav (ne ukljuCujuci sredisnji krvozilni sustav i neurovaskularni sustav)
te za zamjenu/potporu za Zice vodilice.

Osim toga, neke referentne oznake uredaja upotrebljavaju se za navodenje intravaskularnog
medicinskog proizvoda do Zeljene krvne Zile (primjenjivo na kataloski br. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIJE

Mikrokateter tvrtke Tokai indiciran je za lije€enje pacijenata koji boluju od bilo koje bolesti za koju je
potrebno perkutano uvodenije katetera u svrhu lije€enja stanja navedenih u nastavku:

- bolesti radi kojih je potrebna infuzija sredstava za dijagnosticiranje, embolizaciju ili terapiju

- bolesti radi kojih je potrebna zamjena/potpora za Zice vodilice.

KONTRAINDIKACIJE

- Kontraindicirano u slu€ajevima u kojima bi izvodenje postupka moglo ugroziti zdravlje pacijenta
prema medicinskoj prosudbi lije¢nika.

- Kontraindicirano za uporabu na novorodencadi, pedijatrijskim pacijentima i trudnicama.

CILJNA POPULACIJA ZA LIJECENJE
Mikrokateter tvrtke Tokai namijenjen je za uporabu na odraslim osobama, bez obzira na spol, koji ne
spadaju u kontraindiciranu skupinu.

PREDVIDENI KORISNICI
Ovaj kateter smiju upotrebljavati iskljuivo lije€nici koji su prosli temeljitu obuku i imaju iskustva s
perkutanim i intravaskularnim tehnikama i postupcima.

KLINICKE KORISTI

Mikrokateter tvrtke Tokai sam po sebi nema izravnu terapijsku ili dijagnosti¢ku funkciju. Stoga su
njegove klinicke koristi neizravne. Zbog znacajki ucinkovitosti i indikacija koje navodi tvrtka TOKAI,
mikrokateter tvrtke Tokai omogucuje sljedece:

- uspjesno ubrizgavanje sredstava za dijagnosticiranje/embolizaciju/terapiju

- uspjeSnu zamjenu zice vodilice / uspjeSno umetanje zice vodilice kroz leziju (serija Carnelian Support).

UPOZORENJA
e Sadrzaj se isporu€uije sterilan
Ne upotrebljavajte ako je sterilno pakiranje slu¢ajno otvoreno ili oSte¢eno. Provjerite ima li na
pakiranju bilo kakvih nedostataka ili oSte¢enja kako bi ste utvrdili da je uredaj sterilan.

e Ne upotrebljavajte mikrokateter uoce li se bilo kakve nepravilnosti na povrsini, savijeni dijelovi
ili pregibi. Bilo kakvo o$te¢enje 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
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu dovesti do opasnosti od
kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju ili mogu biti izvor zaraznih bolesti koje
se prenose s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze prouzrociti ozljedu, bolest
ili smrt pacijenta.

* 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, oSteé¢enja
vrha mikrokatetera ili Zice vodilice ili do perforacije krvnih Zzila.

e Tlak pri infuziji tjekom primjene ovog katetera ne smije premasiti maksimalni tlak. Ako tlak pri

infuziji premasi 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 korektivne mijere ili zamijenite kateter novim
kateterom prije nego Sto nastavite s infuzijom.
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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
zaceplijen, moze doéi do Sirenja, loma ili napuknuéa katetera, $to bi moglo prouzrociti curenje
materijala, ¢ak i ako je tlak pri infuziji manji od maksimalnog tlaka.

Pridrzavajte se prirunika s uputama za medicinske proizvode i lijekove koji se upotrebljavaju
u kombinaciji s kateterom.

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

Prekomjerno zatezanje ventila za hemostazu moze uzrokovati osteé¢enje katetera.

Ne upotrebljavajte u slu€aju da postoje lezije s visokim stupnjem kalcifikacije.

Tijekom rada s kateterom uvijek pazite da se Zica vodilica nalazi ispred katetera.

Mikrokateter tvrtke Tokai ne upotrebljavajte duze od 24 sata.

MJERE OPREZA

e 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 upotrebljava za zamjenu ili potporu zice vodilice, nemoijte rotirati vrh katetera kako
biste sprijedili moguc¢nost osteéenja ili odspajanja.

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

Ako se materijali za embolizaciju i sl. zalijepe za kateter, prestanite s uporabom i zamijenite novim
kateterom.

Pazljivo uklonite kateter s obruc¢a kako ne bi doslo do savijanja.

ODLAGANJE

Postoji opasnost od infekcije ako dodete u izravni dodir s uredajem koji je bio u dodiru s krvlju.
Morate biti oprezni pri rukovanju vrhom zica vodilica i vretena koji se upotrebljava s ovim uredajem
zato §to mogu ostetiti zastitne rukavice.

Na pravilan na¢in namotajte uredaj i pazite da ne dode do prskanja krvi. Stavite ga u vrecicu za
odlaganje tako da uredaj ne strSi van. Obratite se tvrtki specijaliziranoj za industrijski otpad radi
pravilnog odlaganja u skladu sa zakonima i propisima pojedine zemlje.

<Mjere opreza za uporabu>

1)
2)

3)

4

=

Prije uporabe temeljito isperite kateter steriinom hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Upotrijebite kateter neposredno nakon otvaranja sterilnog pakiranja. Odlozite proizvod nakon
uporabe.

Ako se radi o oblikovanom proizvodu, pazite da ne prignje€ite osovinu prstima ili ne¢im sliénim
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.

Kada je kateter umetnut u uvodni kateter, pazljivo rukujte njime kako ne bi doSlo do nenamjernog
ostecenja, savijanja ili pregibanja.

KOMPLIKACIJE
Postupke za koje je potrebno perkutano uvodenje katetera ne smiju izvoditi lijenici koji nisu upoznati
s mogucim komplikacijama. Moguce komplikacije uklju€uju izmedu ostalog:

infekcija
angiospazam
zatajenje jetre
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zatajenje bubrega

ascites / pleuralni izljev

ne-ciljna embolija

apsces

hematom

ostecenje stijenke krvnih zila
disekcija/aneurizma arterije

perforacija krvne Zile ili arterijske stijenke
smrt

postembolizacijski sindrom

pluéna embolija radi pomicanja zavojnice
tromboembolija

alergijska reakcija

krvarenje.

UPUTE ZA UPORABU

1) Izvadite mikrokateter s obru¢em iz sterilnog pakiranja.

2) Isperite obru¢ hepariniziranom fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz.
Priklju¢ak Luer koji je priévr§¢en na obru¢ moze vam pomodi pri ispiranju obruca.

3) lzvadite mikrokateter iz obru€a 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 obruc¢a, temeljito isperite lumen steriinom hepariniziranom

fizioloSkom otopinom tako da pri¢vrstite Strcaljku napunjenu fizioloSkom otopinom na ¢évoriste

katetera. Priévrséenu Strcaljku upotrebljavajte iskljucivo za ¢iS¢enje lumena katetera i nemojte je
upotrebljavati za infuziju lijeka ili kontrastnog sredstva u tijelo. Nemojte previsSe zategnuti Strcaljku
kada je prikljuCujete na Evoriste.

) Pazljivo umetnite i uvedite odgovarajucu Zicu vodilicu u mikrokateter.

6) Provedite jedinicu sklopa Zica mikrokatetera kroz ventil za hemostazu i pazljivo umetnite
u odgovarajuéi uvodni kateter. Provjerite veli¢inu proizvoda i odaberite uvodni kateter odgovarajuée
velicine. Pazljivo zategnite ventil oko mikrokatetera kako biste sprijecili povratni tok i omogucili
odredeno pomicanje mikrokatetera kroz ventil.

7) Uvedite zicu vodilicu i mikrokateter do izabranog vaskularnog mjesta tako da naizmjeni¢no
uvodite zicu vodilicu, a zatim navodite mikrokateter preko zice vodilice pod fluoroskopijom.

8) Kada se upotrebljava sustav s trima osima, pazljivo postavite jedinicu sklopa Zice mikrokatetera
koja se moze umetnuti prije umetanja mikrokatetera (ako je primjenjivo) u uvodni kateter ili nakon
Sto umetnete mikrokateter na ciljno mjesto.

Napomena) Kompatibilne veli¢ine: lumen vanjskog mikrokatetera 0,027 in¢a (0,69 mm) ili veci,
vanjski promjer untarnjeg mikrokatetera 1,9 Fr (0,63 mm) ili maniji

9) Ako ponovno umecete Zicu vodilicu ili mikrokateter, potvrdite da nema povrsinskih nepravilnosti
te da nije doslo do savijanja ili pregibanja. Tijekom lije¢enja po potrebi isperite lumen steriinom
hepariniziranom fizioloSkom otopinom radi odrzavanja podmazanosti.

10) Prije pocetka infuzije u potpunosti uklonite zicu vodilicu iz mikrokatetera. Prikljucite Strcaljku
s infuzijskom otopinom ili uvedite embolizacijske materijale preko ¢vorista mikrokatetera i izvedite
infuziju po potrebi.

11) Na pravilan nac¢in namotajte uredaj i pazite da ne dode do prskanja krvi. Stavite ga u vrecicu za
odlaganje tako da uredaj ne strsi van. Obratite se tvrtki specijaliziranoj za industrijski otpad radi
pravilnog odlaganja u skladu sa zakonima i propisima pojedine zemlje.

Tvrtka Tokai Medical Products, Inc. ne preuzima odgovornost u vezi s ponovnom uporabom, ponovnom
obradom ili ponovnom sterilizacijom uredaja.

Tokai Medical Products, Inc. ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ili podrazumijevana, uklju¢ujuci izmedu
ostalog jamstvo utrzivosti i prikladnosti za odredenu namjenu vezano uz takve uredaje.

O bilo kakvim ozbiljnim $tetnim dogadajima vezanima uz uporabu ovog medicinskog proizvoda treba
obavijestiti proizvodaca uredaja i nadlezno tijelo zemlje u kojoj je do njih doslo.
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CESTINA MIKROKATETR TOKAI/NAVOD K POUZITi

POPIS

Mikrokatétry ,Carnelian“ a ,Carnelian Support“ od spoleénosti Tokai jsou katétry s jednim luminem,
do kterého se vejdou vodici draty mensi nez indikované velikosti. Rozbo¢ovaé na proximalnim konci
katétru je vybaven odlehéenim tlaku a adaptérem zamku Luer pro snadnéjsi pfipojeni pfisluSenstvi.
Radiopakni marker na distalnim hrotu usnadriuje fluoroskopickou vizualizaci. Na vnéjSim prdméru
katétru je hydrofilni povrch, ktery zvySuje deliverabilitu do cilové vaskulatury.

Vnéjsi pramér, | Vniténi pramér, Celkové Usitna Délka
Model & Katalogové & Tvar hrotu proximalni/ proximalni/ délka délka hydrofilniho
: g ) katétru distalni — Fr distalni — palce poviaku
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Rovny 1180 110 600
MCC1255-E Rovny 1330 125 600
MCC1355-E Rovny 1430 135 600
. MCC110M-E |  Mini thel 45° 1180 110 600
Carnelian S|
e MCC135M-E |  Mini Ghel 45° 2810 0,021/0,021 1430 135 600
dvéma MCC110W-E Dvojity thel (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
e
Znackaml | \icc1asW-E | Dojity ahel 1430 135 600
MCCW130-E* Rovny 1380 130 600
MCCW150-E* Rovny 1580 150 1100
MCC150-E Rovny 1580 150 1100
MSVS110-E Rovny 1180 110
MSVS11OM-E |  Mini thel 45° 1180 110
Carnelian | MSVSTIOW-E | Dvojity ahel 2817 0,0230,017 1180 110 -
17 MSVS135-E Rovny (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E |  Mini Ghel 45° 1430 135
MSVS135W-E |  Dvojity thel 1430 135
MSB110-E Rovny 1180 110
MSB110M-E | Mini Ghel 45° 1180 110
Camelian | MSB110W-E Dvojity thel 2810 0,026/0,020 1180 110 -
19 MSB135-E Rovny (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E |  Mini Ghel 45° 1430 135
MSB135W-E Dvoijity Ghel 1430 135
MXN135X-E 1010 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0:43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Rovny
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 | 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Vnéjsi pramér, | Vniténi pramér, . s . Délka
Model & Katalogové & Tvar hrotu proximalni/ proximalni/ Cglél;:;la l‘;:,'lt:: hydrofilniho
. 9 ) katétru distalni — Fr distalni - palce (mm) (cm) povlaku
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Rovny 1180 110 800
MCV110S-E Rovny 1180 110 600
MCV110M-E Uhel 45° 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra thel 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Rovny 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Rovny (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Uhel 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra thel 1 1430 135 800
MCV150-E Rovny 1580 150 1100
MCV150M-E Uhel 45° 1580 150 1100
MSV110-E Rovny 1180 110 800
MSV110S-E Rovny 1180 110 600
MSV110M-E Uhel 45° 1180 110 600
MSV110Q-E | Cobra thel 1 1180 110 800
MSV135-E Rovny 1430 135 800
Carnelian , 2,71,8 0,023/0,017
s MSV135S-E Rovny (©80/061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E Uhel 45° 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra Ghel 1 1430 135 800
MSV150-E Rovny 1580 150 1100
MSV150M-E Uhel 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Rovny 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Rovny 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Rovny (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
) 2,6/1,8
MCPO90A-E Rovny (085:0.61) 980 ) 600
Camelian | MCP110A-E Rovny 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 ; 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Rovny (087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Rovny 1580 150 1200
MCPHO90A-E Rovny 980 9 600
Carnelian ; 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MOPH1OSAE Rovny (0.87/0,64) (0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Rovny 1580 150 1200
Carnelian | MCPMS60A-E Rovny 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | MicpMS80A-E Rovny (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Camelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
SumportBTA | MCPBISO-E Rovny (087/0.56) (0,5410.40) 1580 150 1200
MEP070-E Rovny 2618 780 70 400
. 0,85/0,61
Carmelian MEP090-E Rovny ( ) 0,021/0,0195 980 ) 600
Support 18 | \Ep135.E Rovny o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Rovny (0,87/0,61) 1580 150 1200
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URCENE POUZITi

Mikrokatétr Tokai je uren k infuzi diagnostickych, embolizacnich nebo Ié€ebnych Einidel do periferni
vaskulatury (kromé centralniho obéhového systému a neurovaskulatury) a k vyméné/podpore vodicich
dratd.

Kromé toho se nékteré z uvedenych mikrokatétr(i pouzivaji k navedeni intravaskularniho zdravotnického
prostfedku do poZadované cilové cévy (plati pro katalogové ¢isla MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACE

Mikrokatétr Tokai je indikovan k 1éEbé pacientd s jakymkoli onemocnénim vyzadujicim perkutanni
zavedeni katétru pro 1é¢bu:

- Onemocnéni, ktera vyzaduiji infuzi diagnostickych, embolizacnich nebo Ié¢ebnych Einidel

- Onemocnéni, ktera vyzaduji vyménu/podporu vodicich dratd

KONTRAINDIKACE

- Kontraindikovano v pfipadech, kdy by takovy zakrok mohl podle Iékafského posudku ohrozit zdravi
pacienta.

- Kontraindikovano pro pouziti u novorozencu, déti a téhotnych Zen.

CILOVA POPULACE, JiZ JE LECBA URCENA
Mikrokatétr Tokai je uréen k pouziti u dospélych bez ohledu na pohlavi, ktefi nepatfi do kontraindikované
skupiny.

URCENI UZIVATELE
Tento katétr sméji pouzivat pouze dlkladné vyskoleni Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s perkutannimi,
intravaskularnimi technikami a procedurami.

KLINICKE PRINOSY

Mikrokatétr Tokai sam o sobé& nema pfimou terapeutickou nebo diagnostickou funkci. Jeho klinické
pfinosy jsou tudiz nepfimé. Vzhledem k vykonnostnim charakteristikdm prostfedku a indikacim
popsanym spole¢nosti TOKAI mikrokatétr Tokai umoznuje:

- Uspésné injekéni podani diagnostickych/embolizaénich/iééebnych ginidel

- Uspésné vymény vodiciho dratu / Gsp&sny priichod vodiciho dratu 1ézi (fada Carnelian Support)

VAROVANI

* Obsah se dodava sterilni

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal neimysiné otevien nebo poskozen. Zkontrolujte, zda obal neni
vadny nebo poskozeny, jinak neni zajiSténa sterilita prostfedku.

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

e Katetr pouzijte pfed datem spotfeby uvedenym na obalu.

Pouze pro jednorazové pouziti

Opakované pouziti, opakované zpracovani k opétovnému pouziti nebo opakovana sterilizace
nesou také riziko kontaminace prostfedku, mohou zp(sobit infekci nebo kfizovou infekci anebo
mohou byt zdrojem infekéniho onemocnéni pfeneseného z pacienta na jinou osobu. Kontaminace
prostfedku muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti.

Pfi manipulaci s katétrem béhem zakroku postupujte opatrné. Pokud narazite na jakykoli odpor,
preruste proceduru a fluoroskopicky zjistéte pfi¢inu odporu. Posun mikrokatétru nebo vodiciho
dratu proti odporu mize 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 prekroCit maximalni tlak. Tlak infuze vy$Si nez maximalni tlak
muUze vést k ruptufe katétru nebo selhani pfistroje.

Tlak infuze vy$§i nez maximalni tlak maze také vést k poranéni pacientl nebo uzivatel(l. Pokud
néco brani toku materialu katétrem, nepokousSejte se procistit lumen katétru infuzi. Zjistéte pficinu
ucpani a zjednejte napravu, anebo vymérite katétr za novy, a teprve pak pokracujte v infuzi.
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* P¥iinfuzi 1éCiva nebo kontrastni latky fluoroskopicky monitorujte hrot katétru. Pokud je tok nulovy,
preruste infuzi materiald a vymérte katétr za novy. PFi obstrukci lumina katétru mize dojit
k roztazeni, ruptufe nebo prasknuti katétru s naslednym Gnikem materialu, i kdyz je tlak infuze
niz8i nez maximalni tlak.

» Ridte se navody k pouziti Iékafskych piistroji a légiv, které pouzivate spole¢né s katetrem.

* Pred pouzitim katétru vyplachnéte lumen a vnéjsi povrch sterilnim heparinizovanym fyziologickym

roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak. Doporucuje se podle potfeby vyplachnout lumen

sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se zachovala lubrikace béhem procedury.

P¥i pouzivani katétru s nedostateéné lubrikovanym vnéjSim povrchem nebude hydrofilni polymerovy

povlak fadné plsobit, neudrzi se lubrikace a povlak se mlize béhem pouzivani setfit.

PFilisné utazeni hemostatického ventilu mize katétr poskodit.

Nepouzivejte v pfipadé 1ézi se silnou kalcifikaci.

P¥i praci s katétrem vzdy dbejte na to, aby byl vodici drat pfed katétrem.

Mikrokatétr Tokai nepouzivejte déle nez 24 hodin.

PREVENTIVNi OPATRENI
o Je-li tento katétr zasunuty do jiného katétru s kohoutem, mize manipulace s kohoutem zpusobit
rupturu katétru nebo selhani pfistroje.

¢ Ponofenim tohoto katétru do chemickych latek obsahujicich organicka rozpoustédla (nap¥. alkohol)
nebo otirani katétru takovymi chemickymi latkami mdéze zplsobit poSkozeni katétru nebo zhorSeni
lubrikace.

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

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

e Pfi pouziti spiralovitych embolizaénich materiald vyberte spravné materialy tak, Zze zkontrolujete
velikost tohoto vyrobku a pomtcek, aby do sebe spravné zapadly.

e Pokud na katétru ulpi embolizaéni materialy apod., pfestarite jej pouzivat a vymérite jej za novy.

e Katétru vyjimejte z kruhu s opatrnosti, aby nedoSlo k jeho zauzleni.

LIKVIDACE

Dostanete-li se do pfimého kontaktu s prostfedkem, ktery pfiSel do styku s krvi, hrozi riziko infekce.
Pfi manipulaci s hroty vodicich dratl i trnem pouzivanym s timto prostfedkem je tfeba dbat zvySené
opatrnosti, protoZze mohou proniknout ochrannymi rukavicemi.

Prostfedek fadné stocte a davejte pozor, abyste se nepotfisnili krvi. Vlozte jej do sacku na likvidaci,
z néhoz prostfedek nemaze nijak vyénivat. Pozadejte firmu specializujici se na zpracovani primyslovych
odpad, aby prostfedek spravné zlikvidovala v souladu se zakony a predpisy jednotlivych zemi.

<Preventivni opatfeni pro pouziti>

1) Pred pouzitim katétr diikladné vyplachnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

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

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

4) Postupujte opatrné, abyste zamezili ndhodnému poSkozeni, ohnuti nebo zauzleni katétru
zasunutého do vodiciho katétru.

KOMPLIKACE

Procedury vyZadujici zavadéni perkutanniho katétru nesméji provadét ékafi, ktefi nejsou obeznameni
s moznymi komplikacemi. Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné nasledujici:

¢ Infekce

Angiospasmus

Jaterni selhani

Renélni selhani

Ascites / pleuralni vypotek

Necilena embolizace
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Absces

Hematom

Poskozeni cévni stény

Arterialni disekce / aneuryzma
Perforace cévy nebo arterialni stény
Umrti

Postemboliza¢ni syndrom

Plicni embolie v dlisledku migrace civky
Tromboembolie

Alergicka reakce

Krvéaceni

NAVOD K POUZITi

1) Vyjméte ze sterilniho obalu mikrokatétr s kruhem.

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

3) Vyjméte mikrokatétrzkruhu a zkontrolujte, zda je povrch fadné lubrikovany. Pokud se s mikrokatétrem
obtizné hybe, zopakujte injektaz nebo vymérite lazen heparinizovaného fyziologického roztoku.

4) Po vyjmuti mikrokatétru z kruhu dikladné vyplachnéte lumen sterilnim fyziologickym roztokem:
za timto GCelem pripevnéte k rozboCovadi katétru injekéni stfikaCku s fyziologickym roztokem.
Pfipojenou stfikacku pouzivejte pouze pro Ucely €isténi lumina katétru. Nepouzivejte ji pro infuzi
Ié¢iva ani kontrastni latky do téla. Kdyz stfikacku pfipojujete k rozbocovadi, nesmite ji pfilis utdhnout.

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

6) Protahnéte jednotku sestavy mikrokatétru a dratu hemostatickym ventilem a opatrné ji zavedte
do pfislusného vodiciho katétru. Ovéfte velikost vyrobku a vyberte vodici katétr odpovidajici
velikosti. Opatrné utahujte ventil kolem mikrokatétru, 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, pfiéemz postupuijte
takto: stfidave vzdy o kousek posurite vodici drat a poté za nim po vodicim dratu za skiaskopické
kontroly posurite mikrokatétr.

8) P¥i pouziti tfiosého systému pfed zavedenim mikrokatétru (pokud je to mozné) do vodiciho katétru
nebo po zavedeni mikrokatétru do cilového mista peclivé nainstalujte pouzitelnou jednotku
sestavy mikrokatétru a dratu.

Poznédmka) Kompatibilni velikosti: Vné&jsi lumen mikrokatétru 0,027 palce (0,69 mm) nebo vétsi,
vnéjsi prdmeér vnitiniho mikrokatétru 1,9 Fr (0,63 mm) nebo mensi

9) P¥i opétovném zavedeni vodiciho dratu nebo mikrokatétru zkontrolujte, zda nejsou na povrchu
za4dné nerovnosti, ohyby nebo zauzleni. Béhem oSetfeni proplachujte lumen podle potfeby
sterilizovanym heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste zachovali lubrikaci.

10) Nez zahdjite infuzi, vytahnéte Uplné vodici drat z mikrokatétru. K rozbocovaéi mikrokatétru
pFipojte stfikaéku s infuzni kapalinou nebo zavedte embolizatni materidly a provadéjte infuzi
podle potfeby.

11) Prostfedek fadné stocte a davejte pozor, abyste se nepotfisnili krvi. Vlozte jej do sacku na likvidaci,
z néhoz prostfedek nemUlze nijak vycnivat. Pozadejte firmu specializujici se na zpracovani
pramyslovych odpadd, aby prostfedek spravné zlikvidovala v souladu se zakony a predpisy
jednotlivych zemi.

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 Gcel.

Jakykoli zavazny incident spojeny s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku je tfeba nahlasit
vyrobci prostfedku a pfislusSnému organu zemé, kde k takovému pfipadu doslo.

22



DANSK TOKAI-MIKROKATETER/BRUGSVEJLEDNING

BESKRIVELSE

Mikrokatetrene "Carnelian” og "Carnelian Support” fra Tokai er enkeltlumenkatetre, som kan anvendes
til guidewires, der 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 tilbehor. En
rantgenfast marker ved den distale spids letter fluoroskopisk visualisering. Kateterets udvendige side
er belagt med en hydrofil belaegning, der har til formal at lette fremferingen til den enskede vaskulatur.

. Proksimal/ "
. . ProkSImaI/_ distal indvendig | Samlet | Anvendelig Hydro_fll
Kateterspidsud- | distal udvendig . belaegnings
Modelnr. Katalog nr. p . " diameter, laengde laengde
'ormning diameter, Fr lzengde
tommer (mm) (cm)
(mm) (mm)
(mm)
MCC110S-E Lige 1180 110 600
MCC125S-E Lige 1330 125 600
MCC135S-E Lige 1430 135 600
MCC110M-E | Mini, vinkel pa 45° 1180 110 600
Carnelian S| L 2 1m0
MCC135M-E | Mini, vinkel pa 45 2,8/1,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Type med | \oc110W-E | Dobbeltvinkel (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
to markerer
MCC135W-E Dobbeltvinkel 1430 135 600
MCCW130-E* Lige 1380 130 600
MCCW150-E* Lige 1580 150 1100
MCC150-E Lige 1580 150 1100
MSVS110-E Lige 1180 110
MSVS110M-E | Mini, vinkel pa 45° 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dobbeltvinkel 2,8/1,7 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Lige (0,95/0,57) (0.58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini, vinkel pa 45° 1430 135
MSVS135W-E Dobbeltvinkel 1430 135
MSB110-E Lige 1180 110
MSB110M-E Mini, vinkel pa 45° 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dobbeltvinkel 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Lige (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini, vinkel pa 45° 1430 135
MSB135W-E Dobbeltvinkel 1430 135
MXN135X-E 1,9M1,9 0,017/0,017 1430 135 800
0,63/0,63 0,43/0,43
Carmelian | MXN155X-E ige ( ) ( ) 1630 155 1100
NT
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 | 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proksimal/

Proksimal/ . . . . Hydrofil
Kateterspidsud- | distal udvendig d'Sta.I indvendig | Samlet | Anvendelig belzegnings
Modelnr. Katalog nr. . . diameter, lzengde leengde
formning diameter, Fr lzengde
tommer (mm) (cm)
(mm) (mm)
(mm)
MCV110-E Lige 1180 110 800
MCV110S-E Lige 1180 110 600
MCV110M-E Vinkel pa 45° 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra-vinkel 1 1180 110 800
Camelian | MCV135-E Lige 2,09/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Lige (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Vinkel pa 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra-vinkel 1 1430 135 800
MCV150-E Lige 1580 150 1100
MCV150M-E Vinkel pa 45° 1580 150 1100
MSV110-E Lige 1180 110 800
MSV110S-E Lige 1180 110 600
MSV110M-E Vinkel pa 45° 1180 110 600
MSV110Q-E | Cobra-vinkel 1 1180 110 800
MSV135-E Lige 1430 135 800
Carnelian . 2,71,8 0,023/0,017
s MSV135S8-E Lige (0.80061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E Vinkel pa 45° 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra-vinkel 1 1430 135 800
MSV150-E Lige 1580 150 1100
MSV150M-E Vinkel pa 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Lige 1430 135 600
Carnelian | MCH105-E Lige 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Lige (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
) 2,6/1,8
MCPO90A-E Lige (085/061) 980 9 600
Carnelian | MCP110A-E Lige 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Lige (087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Lige 1580 150 1200
MCPHO90A-E Lige 980 % 600
Carnelian . 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MCPH139AE Lige (0,87/0,61) (0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Lige 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSG0A-E Lige 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | 11cPMSB0A-E Lige (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPB150-E Lige (0:87/056) (0.54/0.40) 1580 150 1200
MEPO70-E Lige 26118 780 70 400
- 0,85/0,61
Carnelian | MEPO90-E Lige ¢ ) 0,021/0,0195 980 90 600
Support 18 | \iepq3s.E Lige o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Lige (0,87/0,61) 1580 150 1200
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

Nogle af disse enheder anvendes desuden til at styre intravaskuleert medicinsk udstyr hen til et
malkar (dette geelder enhederne med katalognr. MCH105-E og MCH125-E).

INDIKATIONER

Tokai-mikrokateteret er indiceret til behandling af patienter med en sygdom, hvor der er behov for
indfering af et perkutant kateter med henblik pa behandling af falgende:

- Sygdomme, der skal behandles ved infusion af diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler

- Sygdomme, hvor der er behov for udskiftning/understottelse af guidewirer

KONTRAINDIKATIONER

- Produktet er kontraindiceret til brug i tilfeelde, hvor et sadant indgreb i henhold til en leegefaglig
vurdering kan fa konsekvenser for patientens helbred.

- Produktet er kontraindiceret til brug hos nyfadte, paediatriske patienter og gravide.

MALPOPULATION FOR BEHANDLING
Tokai-mikrokateteret er beregnet til brug hos voksne, uanset kon, som ikke er i en kontraindiceret
gruppe.

TILSIGTEDE BRUGERE
Kateteret ma kun anvendes af lzeger, som har modtaget korrekt opleering i og har erfaring med
perkutane, intravaskuleere teknikker og indgreb.

KLINISKE FORDELE

Tokai-mikrokateteret har ikke i sig selv nogen direkte terapeutisk eller diagnostisk funktion, og
de kliniske fordele er derfor indirekte. | henhold til de ydelseskarakteristika og indikationer, der er
beskrevet af TOKAI, muligger Tokai-mikrokateteret folgende:

- Injektion af diagnostiske/emboliske/terapeutiske midler

- Udskiftning af guidewirer/indfering af guidewirer gennem lzesioner (Carnelian Support-serien)

ADVARSLER

¢ Indholdet leveres sterilt
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller blevet &bnet ved en fejl. Undersag
emballagen for fejl eller skader for at sikre, at udstyret er sterilt.

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

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

¢ Kun beregnet til engangsbrug
Genbrug, oparbejdelse eller resterilisering kan desuden medfore risiko for kontaminering af
udstyret, infektion eller krydsinfektion og risiko for, at udstyret bliver en kilde til en infektionssygdom,
der kan overfgres fra én patient til en anden. Kontaminering af udstyret kan forarsage skader,
sygdom eller dodsfald.

o 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 beveaeges ved modstand, kan det medfere, at mikrokateteret eller guidewirespidsen gar
los eller beskadiges, eller det kan medfore perforation.

¢ Infusionstrykket med dette kateter ma ikke overstige maksimumtrykket. 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 forsoges renset med infusion.
Fastsla arsagen til blokeringen, og udfere korrigerende handlinger, eller udskift kateteret med et
nyt, for infusionen genoptages.
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¢ Ved infusion af et laegemiddel 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 medfare udvidelse, brud pa eller revner i kateteret og
dermed medfore leekage af materiale, selvom infusionstrykket er lavere end maksimumtrykket.

e Qverhold betjeningsvejledningerne for medicinsk udstyr og leegemidler, der anvendes sammen
med kateteret.

¢ Forkateterettages ibrug, skal lumen og den udvendige overflade skylles med sterilt heparinsaltvand

for at aktivere den hydrofile belaegning. 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 belaegningen kan ga af under brug.

Overstramning af en haemostaseventil kan medfore beskadigelse af kateteret.

Produktet méa ikke anvendes i tilfzelde af laesioner med kraftig forkalkning.

Nar kateteret anvendes, skal det altid sikres, at guidewiren er foran kateteret.

Tokai-mikrokateteret m& maksimalt anvendes i 24 timer.

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

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

¢ Brug af den medfalgende sprgijte til indsprgjtning af oliebaseret kontrastmiddel, fedtemulsion eller
praeparater med fedtemulsion kan beskadige dele, som er fremstillet af polycarbonat.

¢ For at forhindre beskadigelse eller afkobling ma kateterspidsen ikke drejes, hvis kateteret bruges
til at udskifte eller understatte 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.

¢ Hvis embolisk materiale eller lignende sidder fast pa kateteret, ma det ikke leengere bruges, og det
skal i sa fald udskiftes med et nyt kateter.

o Nar kateteret tages ud af ringen, skal det gores forsigtigt, sa det ikke knaekker.

BORTSKAFFELSE

Der er risiko for infektion ved direkte bergring af en enhed, der har veeret i beraring med blod.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af spidsen pa de guidewirer og den mandril, der anvendes
sammen med dette udstyr, da disse spidser kan perforere beskyttelseshandsker.

Foretag korrekt sammenrulning, og serg for, at der ikke forekommer blodsteenk. Anbring udstyret i en
affaldspose, det ikke kan stikke ud af. Bortskaf udstyret som industrielt affald i henhold til de nationale
love og bestemmelser.

<Forholdsregler ved brug>

1) Skyl kateteret grundigt med sterilt heparinsaltvand fer brug.

2) Anvend kateteret straks efter abning af den sterile emballage. Kassér produktet efter brug.

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

4) Udvis forsigtighed ved handtering af kateteret for at forhindre skader, bgjning eller knzek, nar det
indfares i guidekateteret.

KOMPLIKATIONER

Indgreb, der forudszetter indfering af et perkutant kateter, ma ikke udferes af leeger, som ikke er
bekendt med de mulige komplikationer. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til,
folgende:

¢ Infektion

* Angiospasme

* Leversvigt

* Nyresvigt

26



Ascites/pleuraeffusion
Ikke-malemboli

Absces

Haematom

Beskadigelse af karvaeg
Arteriedissektion/aneurisme
Perforation af kar- eller arterieveeg
Dodsfald
Postemboliseringssyndrom
Lungeemboli som felge af coil-migrering
Tromboemboli

Allergisk reaktion

Bladning

BRUGSVEJLEDNING

1) Tag mikrokateteret og ringen ud af den sterile emballage.

2) Skyl ringen med heparinsaltvand for at aktivere den hydrofile beleegning. Luerkoblingen péa 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 at montere sprgjten med saltvand pa katetermuffen. Brug kun den medfelgende spraijte til

rengering af kateterlumen. Den ma ikke bruges til infusion af leegemidler eller kontrastmiddel.

Undga at overspzende sprgjten ved montering pa muffen.

) For forsigtigt en passende guidewire ind gennem mikrokateteret.

6) For mikrokateteret med wire ind gennem hsemostaseventilen og forsigtigt ind i et egnet
guidekateter. Kontrollér produkistorrelsen, og veelg et guidekateter med korrekt starrelse. Stram
forsigtigt ventilen omkring mikrokateteret for at forhindre tilbageleb, og tillad en vis bevaegelse af
mikrokateteret gennem ventilen.

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

8) Nar der anvendes et treaksesystem, skal mikrokateteret med wire monteres forsigtigt, for det
indfares i guidekateteret (hvis det er relevant), eller efter at det er indfert i malstedet.

Kompatible starrelser: Eksternt mikrokateter med lumen pa mindst 0,027 tommer (0,69 mm) og
internt mikrokateter med en udvendig diameter pa hgjst 1,9 Fr (0,63 mm)

9) Hvis guidewiren eller mikrokateteret skal indferes igen, skal det kontrolleres, at der ikke er
uregelmaessigheder, bgjninger eller knaek i overfladen. Under indgrebet skal lumen skylles med
sterilt heparinsaltvand efter behov for at opretholde tilstraekkelig smering.

10) Tag guidewiren helt ud af mikrokateteret ved infusion. Tilslut en sprajte med infusat, eller indfer
embolisk materiale i mikrokatetermuffen, og infunder efter behov.

11) Foretag korrekt sammenrulning, og serg for, at der ikke forekommer blodstaenk. Anbring udstyret
i en affaldspose, det ikke kan stikke ud af. Bortskaf udstyret som industrielt affald i henhold til de
nationale love og bestemmelser.

Tokai Medical Products, Inc. patager sig intet ansvar for enheder, der genbruges, 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.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med brug af dette medicinske udstyr, skal
dette indberettes til producenten og en kompetent myndighed i det land, hvor haendelsen har fundet
sted.
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NEDERLANDS TOKAI-MICROKATHETER / GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING
De Tokai “Carnelian”-microkatheter en Tokai “Carnelian Support’-microkatheter 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.

Prc distale Proximale/distall Totale Bruikbare h Lde::)gﬁt:le
Modelnr. Catalogusnr. Vorm kathetertip | buitendiameter Fr | binnendiameter inch lengte lengte Zoating
(mm) (mm) (mm) (cm) (mm)
MCC110S-E Recht 1180 110 600
MCC1255-E Recht 1330 125 600
MCC1355-E Recht 1430 135 600
, MCC11OM-E | Mini-hoek van 45° 1180 110 600
Carnelian SI
oo MCC135M-E | Mini-hoek van 45° 28119 0,021/0,021 1430 135 600
mettwee | MCC11OW-E Dubbele hoek (0,93/0,65) (0.52/0,53) 1180 110 600
o
MArkemngen | \icc13sw-E | Dubbele hoek 1430 135 600
MCCW130-E* Recht 1380 130 600
MCCW150-E* Recht 1580 150 1100
MCC150-E Recht 1580 150 1100
MSVS110-E Recht 1180 110
MSVS110M-E | Mini-hoek van 45° 1180 110
GCamelian | MSVST1OW-E |  Dubbele hoek 2817 0,023/0,017 1180 110 o0
17 MSVS135-E Recht (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini-hoek van 45° 1430 135
MSVS135W-E |  Dubbele hoek 1430 135
MSB110-E Recht 1180 110
MSB110M-E Mini-hoek van 45° 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dubbele hoek 28119 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Recht (0,94/0,63) (0.85/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini-hoek van 45° 1430 135
MSB135W-E Dubbele hoek 1430 135
MXN135X-E 1010 0,017/10,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Recht
MXNS135%-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Lengte

Proximale/distall Proximale/distale Totale Bruikbare hydrofiele
Modeinr. Catalogusnr. Vorm katt tip | buitendi Fr | binnend inch lengte lengte Zoating
(mm) (mm) (mm) (cm) (mm)
MCV110-E Recht 1180 110 800
MCV110S-E Recht 1180 110 600
MCV110M-E Hoek van 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Cobra-hoek 1 1180 110 800
Camelian | MCV135E Recht 20/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1355-E Recht (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Hoek van 45° 1430 135 600
MCV135Q-E Cobra-hoek 1 1430 135 800
MCV150-E Recht 1580 150 1100
MCV150M-E Hoek van 45° 1580 150 1100
MSV110-E Recht 1180 110 800
MSV110S-E Recht 1180 110 600
MSV110M-E Hoek van 45° 1180 110 600
MSV110Q-E Cobra-hoek 1 1180 110 800
MSV135-E Recht 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
s MSV1358-E Recht (0.50081) (0.560,49) 1430 135 600
MSV135M-E Hoek van 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Cobra-hoek 1 1430 135 800
MSV150-E Recht 1580 150 1100
MSV150M-E Hoek van 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Recht 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Recht 20/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Recht (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
26/1,8
MCPO90A-E Recht (0.65/061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Recht 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Recht 0.67061) 1430 135 1000
MCP150A-E Recht 1580 150 1200
MCPHO90A-E Recht 980 90 600
Carelian 26118 0,0205/0,017
Support D | MCPH135AE Recht ©.87081) 0.59/0,45) 1430 135 1000
MCPH150A-E Recht 1580 150 1200
Camelian | MCPMSG0A-E Recht 2,618 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \cPMS80A-E Recht (0.87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 26016 0,021/0,0155
SupponBTA| MCPBIS0-E Recht 0.87/0.56) (0.54/0.40) 1580 150 1200
MEP070-E Recht 2618 780 70 400
0,85/0,61
Gamelian MEP090-E Recht ( ) 0,021/0,0195 980 90 600
Support18 | MEP135.E Recht . (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Recht (0.87/061) 1580 150 1200
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BEOOGD GEBRUIK

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

Daarnaast worden sommige hulpmiddelreferenties gebruikt om een intravasculair medisch hulpmiddel
naar een gewenst doelvat te leiden (van toepassing op catalogusnr. MCH105-E, MCH125-E).

INDICATIES

De Tokai-microkatheter is geindiceerd voor de behandeling van patiénten met een ziekte waarvoor het
inbrengen van een percutane katheter nodig is voor de behandeling van de volgende aandoeningen:
- Ziekten die infusie van diagnostische, embolische of therapeutische middelen vereisen

- Ziekten waarbij verwisselen/ondersteunen van voerdraden nodig is

CONTRA-INDICATIES

- Gecontra-indiceerd in gevallen waarin een dergelijke procedure de gezondheid van de patiént in
gevaar kan brengen, naar het medisch oordeel van een arts.

- Gecontra-indiceerd voor gebruik bij pasgeborenen, pediatrische patiénten en zwangere vrouwen.

DOELGROEP VOOR BEHANDELING
De Tokai-microkatheter is bedoeld voor gebruik bij volwassenen, ongeacht geslacht, die geen deel
uitmaken van een gecontra-indiceerde groep.

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

KLINISCH VOORDEEL

De Tokai-microkatheter heeft zelf geen directe therapeutische of diagnostische functie. De klinische

voordelen zijn daarom indirect. Op grond van de door TOKAI beschreven prestatiekenmerken en

indicaties van het hulpmiddel is de Tokai-microkatheter geschikt voor het volgende:

- Succesvolle injectie van diagnostische/embolische/therapeutische middelen

- Succesvolle verwisseling van een voerdraad of succesvolle passage van een voerdraad door
laesies (Carnelian Support-serie)

WAARSCHUWINGEN

¢ Inhoud wordt steriel geleverd

Niet gebruiken als de steriele verpakking per ongeluk geopend of beschadigd is. Controleer de
verpakking op defecten of schade om de steriliteit van het hulpmiddel 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
beinvioeden en de eigenschappen ervan veranderen.

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook leiden tot een besmettingsrisico van het
hulpmiddel, een infectie of kruisbesmetting en kan ertoe leiden dat een besmettelijke ziekte van de
ene op de andere patiént wordt overgedragen. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden.

Hanteer het hulpmiddel 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 de maximumdruk niet overschrijden. 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.
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¢ 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.

e Voordat u de katheter gebruikt, moet u het lumen en het buitenoppervliak 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.

Niet gebruiken bij laesies waarbij sprake is van ernstige verkalking.

Zorg er bij het gebruik van de katheter altijd voor dat de voerdraad voor de katheter ligt.

Gebruik de Tokai-microkatheter niet langer dan 24 uur.

VOORZORGSMAATREGELEN

e 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.

e 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.

e 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.

e Als er embolische materialen e.d. aan de katheter blijven kleven, stop dan met het gebruik en
vervang door een nieuwe katheter.

* Verwijder de katheter voorzichtig uit de ring om knikken te voorkomen.

AFVOER

Er bestaat een risico op infectie als u direct in contact komt met een hulpmiddel dat in contact is
geweest met bloed.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de tip van zowel de voerdraden als de mandrijn die bij dit
hulpmiddel worden gebruikt, omdat deze door de beschermende handschoenen heen kunnen prikken.
Rol het hulpmiddel op de juiste manier op en zorg er daarbij voor dat er geen bloed opspat. Plaats
het hulpmiddel in een afvalzak waar het niet uit kan steken. Vraag een bedrijf dat gespecialiseerd is in
industrieel afval om het op de juiste manier af te voeren in overeenstemming met de wet- en regelgeving
van elk land.

<Voorzorgsmaatregelen voor gebruik>

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

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

3) In het 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.

31

(%]
[a]
=z
<
-l
1
i
(]
L
4




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

Angiospasme

Leverinsufficiéntie

Nierinsufficiéntie

Ascites/pleurale effusie

Onbedoelde embolie

Abces

Hematoom

Beschadiging van vaatwand

Arteriéle dissectie/aneurysma

Perforatie van bloedvat of slagaderwand
Overlijden

Post-embolisatiesyndroom

Longembolie door migratie van de spoel

Trombo-embolie

Allergische reactie
Bloeding

GEBRUIKSAANWIJZING

1)
2)

3)

9)

Neem de microkatheter met de ring uit de steriele verpakking.

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

Neem de microkatheter uit de ring en controleer of het opperviak 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.

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.

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

Voer de draadconstructie van de microkatheter op door de hemostaseklep en breng deze voorzichtig
in de juiste geleidekatheter in. Controleer de productmaat en selecteer een geleidekatheter van de
juiste maat. Draai de klep voorzichtig vast rond de microkatheter om terugstroom te voorkomen,
maar zorg ervoor dat de microkatheter nog enigszins kan bewegen.

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.

Bij gebruik van een triaxiaal systeem installeert u de inbrengbare draadconstructie van de
microkatheter zorgvuldig voordat u de microkatheter (indien van toepassing) in de geleidekatheter
inbrengt, of nadat u de microkatheter op de doellocatie hebt ingebracht.

Opmerking) Compatibele maten: Uitwendig microkatheterlumen 0,69 mm (0,027 inch) of groter,
buitendiameter inwendige microkatheter 1,9 Fr (0,63 mm) of kleiner

Controleer bij het opnieuw inbrengen van de voerdraad of microkatheter of er geen sprake is van
onregelmatigheden in het oppervlak, bochten of knikken. Spoel het lumen tijdens de behandeling
zo nodig door met gesteriliseerde gehepariniseerde zoutoplossing om het lumen voldoende
gesmeerd te houden.

10) Voor infusie moet u de voerdraad volledig uit de microkatheter verwijderen. Sluit een spuit met een

11

infuusoplossing aan of breng embolisch materiaal in de microkatheterkop in en infuseer zo nodig.

) Rol het hulpmiddel op de juiste manier op en zorg er daarbij voor dat er geen bloed opspat. Plaats
het hulpmiddel in een afvalzak waar het niet uit kan steken. Vraag een bedrijf dat gespecialiseerd
is in industrieel afval om het op de juiste manier af te voeren in overeenstemming met de wet- en
regelgeving van elk land.
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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.

Elk ernstig incident in verband met het gebruik van dit medische hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant van het hulpmiddel en de bevoegde autoriteit van het land waar het incident heeft
plaatsgevonden.
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EESTI KEEL TOKAI MIKROKATEETE / KASUTUSJUHISED

KIRJELDUS

Tokai mikrokateeter ,,Carnelian“ ja ,Carnelian Support” on Ghe valendikuga kateetrid, millesse sobivad
viidatud suurusest vaiksemad juhtetraadid. Kateetri proksimaalses otsas asuv jaotur on varustatud
tdmbetbkise ja Luer-luku adaptriga, et hélbustada lisaseadmete kinnitamist. Distaalses otsas olev
kiirgust mittelabilaskev marker holbustab fluoroskoopilist visualiseerimist. Kateetri vélispind on
sihtveresoonkonda viimise hdlbustamiseks kaetud hidrofiilse pinnaga.

Vilislibiméot | Siselabimaét Hidrofillse
. . Kateetri proksimaalne/ | proksimaalne/ | Kogupikkus |Kasutuspikkus| . .° .
Mudelinr | Katalooginr otsa kuju distaalne Fr | distaalne tolli (mm) (cm) k'h;rz::;‘“s
(mm) (mm)
MCC110S-E Sirge 1180 110 600
MCC125S-E Sirge 1330 125 600
MCC135S-E Sirge 1430 135 600
MCGC110M-E | Mini 45° nurgaga 1180 110 600
Camneliansi | MCC138M-E | Mini 45° nurgaga 1430 135 600
2819 0,021/0,021
Kahekordse N i ’
*Kahe MCC110W-E nurgaga (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
markeriga
MCC135W-E Kahekordse 1430 135 600
nurgaga
MCCW130-E* Sirge 1380 130 600
MCCW150-E* Sirge 1580 150 1100
MGCC150-E Sirge 1580 150 1100
MSVS110-E Sirge 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45° nurgaga 1180 110
Msvstiow. | Kahekordse 1180 110
Carnelian nurgaga 2,8/1,7 0,023/0,017 600
17 MSVS135-E Sirge (0.95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45° nurgaga 1430 135
Msvsiasw. | Kanekordse 1430 135
nurgaga
MSB110-E Sirge 1180 110
MSB110M-E Mini 45° nurgaga 1180 110
MsBitow.g | Kanekordse 1180 110
Carnelian nurgaga 2,8/1,9 0,026/0,020 600
1.9 MSB135-E Sirge (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini 45° nurgaga 1430 135
MSB135W-E Kahekordse 1430 135
nurgaga
MXN135X-E 198 0,017/0,017 1430 135 800
Camelian | MXN155X-E (0681069) (0:4310,43) 1630 155 1100
NT Sirge
MXNS135X-E 1816 0,0185/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Vilislibiméot | Siselébimaot Hidrofiilse
. . Kateetri prok Ine/ | proksi Ine/ | Kogupikkus | Kasutuspikkus | . . -
Mudeli nr Katalooginr otsa kuju distaalne Fr distaalne tolli (mm) (cm) kihi pikius
(mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Sirge 1180 110 800
MCV110S-E Sirge 1180 110 600
MCV110M-E 45° nurgaga 1180 110 600
MCV110Q-E | Kobra nurgaga 1 1180 110 800
Carnelian | MCV135-E Sirge 20/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Sirge (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | 45°nurgaga 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobra nurgaga 1 1430 135 800
MCV150-E Sirge 1580 150 1100
MCV150M-E |  45°nurgaga 1580 150 1100
MSV110-E Sirge 1180 110 800
MSV110S-E Sirge 1180 110 600
MSV110M-E 45° nurgaga 1180 110 600
MSV110Q-E Kobra nurgaga 1 1180 110 800
MSV135-E Sirge 1430 135 800
Carnelian . 2,71,8 0,023/0,017
s MSV1355-E Sirge (0.50/0.61) (0.58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° nurgaga 1430 135 600
MSV135Q-E | Kobra nurgaga 1 1430 135 800
MSV150-E Sirge 1580 150 1100
MSV150M-E |  45° nurgaga 1580 150 1100
MSV135X-E Sirge 1430 135 600
Carmelian | MCH105-E Sirge 2,012,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Sirge (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
. 2,6/1,8
MCPO90A-E Sirge (0.5061) 980 ) 600
Camelian | MCP110A-E Sirge 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1,8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Sirge 0.57061) 1430 135 1000
MCP150A-E Sirge 1580 150 1200
MCPHO90A-E Sirge 980 9 600
Carnelian . 2618 0,0205/0,017
Support D | MCPH135AE Sirge ©.a7061) (0,52/0,49) 1430 135 1000
MCPH150A-E Sirge 1580 150 1200
Camelian | MCPMSG0A-E Sirge 2618 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | 11GPMSBOA-E Sirge (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
SupportBTA| MCPBISOE Sirge (087/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Sirge 2618 780 70 400
- 0,85/0,61
Camelian |  MEP00-E Sirge ( ) 0,021/0,015 980 90 600
Support 18 | \EP135.E Sirge 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Sirge (0,87/0,61) 1580 150 1200
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KASUTUSOTSTARVE

Tokai mikrokateeter on méeldud kasutamiseks diagnostiliste, embolisatsiooni- ja raviainete infusiooniks
keha perifeersetesse veresoonkonda (v.a keskvereringesisteemi ja neuroveresoonkonda) ning
juhtetraatide vahetamiseks/toetamiseks.

Lisaks saab kasutada moningaid kateetril olevaid mérgiseid soonesiseste meditsiiniseadme
juhtimiseks soovitud sihtveresoonde (kehtib kataloognumbritele MCH105-E ja MCH125-E).

NAIDUSTUSED

Tokai mikrokateeter on ette ndhtud kasutamiseks patsientide ravis, kellel on méni haigus, mille korral
on vaja nahakaudset kateetri paigutamist jargmiste haiguste raviks.

- Diagnostiliste, embolisatsiooni voi raviainete infusiooni vajavad haigused

- Juhtetraatide vahetamist/toetust vajavad haigused

VASTUNAIDUSTUSED

- Kasutamine on vastunéidustatud juhtudel, kui selline protseduur vdib arsti meditsiinilisel hinnangul
ohustada patsiendi tervist.

- Kasutamine vastsiindinutel, lastel ja rasedatel on vastunaidustatud.

RAVITAVA POPULATSIOONI SIHTRUHM
Tokai mikrokateeter on ette nahtud kasutamiseks tdiskasvanutel (olenemata soost), kes ei kuulu
vastunaidustatud rihma.

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

KLIINILINE KASU

Tokai mikrokateetril ei ole Uhtegi otsest raviotstarbelist v6i diagnostilist funktsiooni, mistottu on
selle kliiniline kasu kaudne. TOKAI poolt kirjeldatud seadme toimivusnaitajate ja naidustuste tottu
vbimaldab Tokai mikrokateeter teha jargmist.

- Sustida edukalt diagnostilisi-’embolisatsiooni-/raviaineid.

- Vahetada edukalt juhtetraati / juhtida juhtetraati edukalt labi lesioonide (seeria Carnelian Support)

HOIATUSED

e Sisu tarnitakse steriilsena.

Mitte kasutada, kui steriilne pakend tahtmatult avatud voi kahjustatud. Seadme steriilsuse
tagamiseks veenduge, et pakend oleks terve..

* Arge kasutage mikrokateetrit mis tahes pinnadefektide, kdveruste ja keerdude korral. Mikrokateetri
mis tahes kahjustused vbivad méjutada selle toimivust ja muuta omadusi.

e Kasutage kateetrit enne pakendil margitud aegumiskuupéeva.

¢ Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Korduv kasutamine, t6détlemine voi steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumisohu,
pohjustada pdletiku voi ristsaastumist voi olla nakkusallikaks nakkushaigus(t)e kandumisel thelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib tekitada patsiendile vigastusi voi pohjustada tema
haigestumise voi surma.

o Késitsege kateetrit protseduuril hoolikalt. Takistuse ilmnemisel katkestage protseduur ja tehke
fluoroskoopiaga kindlaks takistuse pdhjus. Mikrokateetri voi juhtetraadi ligutamine vastu takistust voib
mikrokateetri voi juhtetraadi otsa eraldada, seda kahjustada voi pdhjustada veresoone perforatsiooni.

¢ Infusioonirdhk selle kateetriga ei tohi lletada maksimaalset rohku. Maksimumréhust suurema

infusioonirdhu kasutamine voib pohjustada kateetri rebenemise voi seadme torke.
Peale selle voib maksimumist suurem infusioonirbhk patsiente voi kasutajaid vigastada. Kui aine
vool labi kateetri pidurdub, &rge pulutdke kateetri valendikku infundeerimisega puhastada. Tehke
kindlaks ummistuse pohjus ja rakendage enne infundeerimise jatkamist vajalikke meetmeid voi
asendage kateeter uuega.
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¢ Ravimi voi kontrastaine infundeerimisel tuleks kateetri otsa fluoroskoopiliselt jalgida. Kui voolu pole
naha, I6petage ainete infundeerimine ja asendage kateeter uuega. Kateetri valendiku takistus voib
kateetrit laiendada, rebestada v6i mora tekitada, mis voib pdhjustada ainete lekkimist ka juhul, kui
infusiooniréhk on maksimumist madalam.

e Jargige koos kateetriga kasutatavate meditsiiniseadmete ja ravimite kasutusjuhendeid.

* Enne kateetri kasutamist loputage valendikku ja vélispinda hudrofiilse katte aktiveerimiseks steriilse

hepariniseeritud flsioloogilise lahusega. Maérde sailitamiseks protseduuri ajal on soovitatav

valendikku vajaduse korral steriilse hepariniseeritud fisioloogilise lahusega loputada. Halvasti

méaritud valispinnaga kateetri kasutamisel ei toimi hiidrofiilne polimeerkate méarde sailitamiseks

oOigesti ja kate voib kasutamisel &ra tulla.

Hemostaasiklapi Glepingutamine voib kateetrit kahjustada.

Mitte kasutada suure lubjastumisega kahjustuste olemasolu korral.

Kateetri kasutamisel veenduge alati, et juhtetraat oleks kateetri ees.

Tokai mikrokateetrit ei tohi kasutada kauem kui 24 tundi.

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

o Kateetri leotamine voi selle plihkimine kemikaalidega, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid, nagu
alkoholi, vdib kateetrit kahjustada v6i mééaret rikkuda.

e Kinnitatud slstla kasutamisel 0li baasil kontrastaine, rasvaemulsiooni voi rasvaemulsiooni
sisaldavate preparaatide sUstimiseks voib pollikarbonaadist osi kahjustada.

o Kateetri kasutamisel juhtetraadi asendamiseks voi toetamiseks arge pddrake kahjustumise voi
eraldumise véltimiseks kateetri otsa.

* Méhitud embolisatsioonimaterjalide kasutamisel valige diged, kontrollides selle toote ja abivahendite
suurust, et tagada nende kokkusobivus.

¢ Kui kateetri kiilge kleepuvad muu hulgas nt emboolilised ained, peatage kasutamine ja asendage
kateeter uuega.

e Kateetri eemaldamisel rongast tehke seda ettevaatlikult, et véltida selle keerdumist.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

Esineb verega kokkupuutes olnud seadme otsesest kokkupuutest tingitud nakkuste oht.

Ettevaatlik tuleb olla nii juhtetraatide kui ka selle seadmega koos kasutatava spindli otsa késitsemisel,
kuna need voivad kaitsekinnastest 1&bi torgata.

Keerake seadet Oigesti ja olge ettevaatlik, et véltida verepritsmeid. Pange seade kdrvaldamiseks
moeldud kotti, millest see vélja ei ulatu. Laske tdostusjdatmetele spetsialiseerunud ettevottel see
nduetekohaselt kdrvaldada kasutuskoha riigi seadustele ja eeskirjadele jérgi.

<Ettevaatusabinbud>

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

2) Kasutage kateetrit kohe steriilse pakendi avamise jarel. Parast kasutamist korvaldage toode
kasutuselt.

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

4) Kasitsege ettevaatlikult, et véaltida kateetri juhuslikku kahjustumist, paindumist voi keerdumist
juhtkateetrisse sisestamisel.

TUSISTUSED

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

¢ Infektsioon

Angiospasm

Maksapuudulikkus

Neerupuudulikkus

Astsiit/pleuraefusioon
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Kdrvaline embolism

Abstsess

Hematoom

Veresooneseina kahjustus

Arteri dissektsioon/aneuriism
Veresoone voi arteri seina perforatsioon
Surm

Embolisatsioonijargne stindroom
Spiraali paigalt nihkumisest pohjustatud kopsuemboolia
Trombemboolia

Allergiline reaktsioon

Veritsus

KASUTUSJUHISED

1) Votke rdngaga mikrokateeter steriilsest pakendist vélja.

2) Hudrofilse katte aktiveerimiseks loputage réngast hepariniseeritud flsioloogilise lahusega.
Rongale kinnitatud Luer-liitmik v6ib ronga loputamist hdlbustada.

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

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

5) Sisestage ettevaatlikult sobiv juhtetraat ja viige see mikrokateetrisse.

6) Viige mikrokateetri-traadi Uksus labi hemostaasiklapi ja sisestage ettevaatlikult sobivasse
juhtkateetrisse. Kontrollige toote suurust ja valige sobiva suurusega juhtkateeter. Pingutage klapp
hoolikalt mikrokateetri imber, et véltida tagasivoolu, lastes mikrokateetril labi klapi veidi liikuda.

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

8) Kolmeteljelise slsteemi kasutamisel paigaldage ettevaatlikult sisestatav mikrokateetri- traadi
Uksus enne mikrokateetri sisestamist (kui see on kohaldatav) juhtkateetrisse voi pérast
mikrokateetri paigutamist sihtkohta.

Markus. Kokkusobivad suurused: Valimise mikrokateetri valendik 0,027 tolli (0,69 mm) voi
suurem, sisemise mikrokateetri vélislabimd6t 1,9 Fr (0,63 mm) voi vaiksem

9) Juhtetraadi voi mikrokateetri uuesti paigutamisel kontrollige, et ei esineks pinnadefekte, kdverusi
ega keerde. Libestumise séilitamiseks ravi ajal loputage valendikku vajaduse korral steriilse
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

10) Infundeerimiseks eemaldage juhtetraat taielikult —mikrokateetrist. ~Uhendage siistal
infundeerimisvedelikuga voi viige emboolilised ained mikrokateetri jaoturisse ja infundeerige
tavapaéraselt.

11) Keerake seadet digesti ja olge ettevaatlik, et valtida verepritsmeid. Pange seade kdrvaldamiseks
moeldud kotti, millest see vélja ei ulatu. Laske toédstusjadtmetele spetsialiseerunud ettevottel see
nbuetekohaselt korvaldada kasutuskoha riigi seadustele ja eeskirjadele jérgi.

Tokai Medical Products, Inc. ei vota 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 voi konkreetseks eesmargiks sobivusega seotud garantiisid.
Koikidest selle meditsiiniseadme kasutamisega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada
seadme tootjale ja kohalikule padevale asutusele, kus juhtum aset leidis.
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SUOMI TOKAI-MIKROKATETRI/KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Tokai Carnelian- ja Carnelian Support -mikrokatetrit ovat yksiluumenisia katetreja, joihin mahtuvat
merkittyd kokoa pienemmatohjainvaijerit. Katetrin proksimaalipdéssé olevassakannassaonvedonpoistin
ja luer-lock-liitin, jotka helpottavat lisdvarusteiden liittdmisté. Distaalikarjen réntgenpositiivinen merkki
helpottaa nakyvyytta lapivalaisussa. Katetrin ulkopinnassa on hydrofiilinen pinnoite, joka helpottaa
asettamista kohdesuonistoon.

Proksimaalinery | Proksimaalinen/ Hydrofiilisen
. Katetrin kérjen di linen ity Kokonaispituus | Kayttémitta | pinnoitteen
Mallinro Luettelonro muoto ulkolépimitta, Fr sisélapimitta, (mm) (cm) pituus
(mm) tuumaa (mm)
(mm)
MCC110S-E Suora 1180 110 600
MCC1258-E Suora 1330 125 600
MCC135S-E Suora 1430 135 600
MCC110M-E | 45°:n minikulma 1180 110 600
Carnelian S| o
MCC135M-E | 45%n minikulma 2810 0,021/0,021 1430 135 600
*Kaks'm:ﬁ_kk'”e" MCC11OW-E | Kaksoiskulma |  (0:93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
I
MCC135W-E | Kaksoiskulma 1430 135 600
MCCW130-E* Suora 1380 130 600
MCCW150-E* Suora 1580 150 1100
MCC150-E Suora 1580 150 1100
MSVS110-E Suora 1180 110
MSVS110M-E | 45°:n minikulma 1180 110
Carnelian MSVS110W-E | Kaksoiskulma 28,7 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Suora (0.95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | 45°:n minikulma 1430 135
MSVS135W-E | Kaksoiskulma 1430 135
MSB110-E Suora 1180 110
MSB110M-E | 45°:n minikulma 1180 110
Carmelian MSB11OW-E | Kaksoiskulma 2819 0,0260,020 1180 110 -
1.9 MSB135-E Suora (0.94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | 45°:n minikulma 1430 135
MSB135W-E | Kaksoiskulma 1430 135
MXN135X-E 1019 0,017/0017 1430 135 800
MXN155X-E (0.63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Suora
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proksimaalinen/ Prolfslma'a linen/ Hydrofiilisen
Katetrin kérjen distaalinen distaalinen Kokonaispituus | Kayttomitta innoitteen
Mallinro Luettelonro 1 PR siséldpimitta, P P .
muoto ulkolépimitta, Fr (mm) (cm) pituus
(mm) tuumaa (mm)
(mm)
MCV110-E Suora 1180 110 800
MCV110S-E Suora 1180 110 600
MCV11OM-E | 45°n kulma 1180 110 600
MCV110Q-E Kobrakulma 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Suora 29022 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Suora (0,95/0,75) (0.69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | 45°n kulma 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobrakulma 1 1430 135 800
MCV150-E Suora 1580 150 1100
MCV150M-E | 45°n kulma 1580 150 1100
MSV110-E Suora 1180 110 800
MSV110S-E Suora 1180 110 600
MSVI1OM-E | 45°n kulma 1180 110 600
MSV110Q-E | Kobrakulma 1 1180 10 800
MSV135-E Suora 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
e MSV1355-E Suora ©90D61) (0.56/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E | 45°n kulma 1430 135 600
MSV135Q-E | Kobrakuima 1 1430 135 800
MSV150-E Suora 1580 150 1100
MSV150M-E | 45°n kulma 1580 150 1100
MSV135X-E Suora 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Suora 290/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Suora (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
26018
MCPOS0A-E Suora 085/061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Suora 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Suora 067061) 1430 135 1000
MCP150A-E Suora 1580 150 1200
MCPHO90A-E Suora 980 90 600
Camelian 26018 0,0205/0,017
Support D | MCPH135AE Suora 087061 (0.52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Suora 1580 150 1200
Camelian | MCPMS60A-E Suora 26018 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | MCPMSB0A-E | Suora (0.87/0,61) (0.5210,43) 880 80 600
Carnelian 26/1,6 0,021/0,0155
SupportBTA | MCPBISOE Suora (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Suora 2618 780 70 400
0,85/0,61
Garnelian MEP090-E Suora ( ) 0.021/0,0195 980 90 600
Support 18 MEP135-E Suora 068 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Suora (0.87/0,61) 1580 150 1200
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KAYTTOTARKOITUS

Tokai-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettdvaksi diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten
valmisteiden infuusiossa &éreisverisuonistoon (pois lukien sentraalinen verenkiertojarjestelma ja
hermo-verisuonisto) seké ohjainvaijerien vaihtoon/tukemiseen.

Lisaksi joitakin laitteita kaytetédan intravaskulaarisen laékinnéllisen laitteen ohjaamiseen haluttuun
kohdesuoneen (koskee luettelonroa MCH105-E, MCH125-E).

KAYTTOAIHEET

Tokai-mikrokatetri on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitamiseen, joilla on jokin seuraavanlainen
perkutaanista katetrointia edellyttavéa sairaus:

- sairaudet, jotka edellyttavéat diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten valmisteiden infusoimista
- sairaudet, jotka edellyttavéat ohjainvaijerien vaihtamista/ohjaamista.

VASTA-AIHEET

- Vasta-aiheista tapauksissa, joissa kyseinen toimenpide voisi ladkarin ladkinnéallisen harkinnan
mukaan vaarantaa potilaan terveyden.

- Vasta-aiheista kayttéaa vastasyntyneiden, lapsipotilaiden ja raskaana olevien naisten hoidossa.

HOIDETTAVA KOHDEPOPULAATIO
Tokai-mikrokatetrit on tarkoitettu kaytettdvaksi sellaisten aikuispotilaiden hoidossa, jotka eivat kuulu
mihink&éan vasta-aiheiseen ryhmaan, potilaan sukupuolesta riippumatta.

KOHDEKAYTTAJAT
Tatd katetria saavat kayttdd vain |aakarit, joilla on perusteellinen koulutus perkutaanisista ja
intravaskulaarisista tekniikoista ja toimenpiteisté.

KLIINISET HYODYT

Tokai-mikrokatetrissa itsessdén ei ole suoraa terapeuttista tai diagnostista toimintoa. Tasta syysta
sen kliininen hy6ty on epasuora. TOKAIn kuvaamien laitteen suorituskykyominaisuuksien ja
kayttdaiheiden vuoksi Tokai-mikrokatetreilla voidaan tehdé seuraavat toimenpiteet:

- diagnostisten/embolisten/terapeuttisten valmisteiden injisointi

- ohjainvaijerin vaihtaminen/vieminen leesioiden l&pi (Carnelian Support -sarja).

VAROITUKSET

* Siséaltd toimitetaan steriilina.

Ala kayta, jos steriili pakkaus on vahingossa avattu tai vaurioitunut. Varmista laitteen steriiliys
tarkistamalla pakkaus vikojen ja vaurioiden varalta.

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

o Kaytéa katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

o Kertakéyttdinen
Uudelleenkéayttdminen, -puhdistaminentai-steriloiminenvoilisaksimuodostaalaitteenkontaminaatioriskin,
aiheuttaa infektion tai risti-infektion tai toimia potilaasta toiseen levidvéan tartuntataudin lahteend. Laitteen
kontaminoituminen voi johtaa loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

o Kasittele katetria varoen toimenpiteen aikana. Jos tunnet vastusta, keskeyta toimenpide ja selvita
vastuksen syy l&pivalaisussa. Mikrokatetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen vastusta vastaan voi
johtaa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin karjen irroamiseen, vaurioittaa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin
karkea tai puhkaista suonen.

* Taman katetrin infuusiopaine ei saa ylittda enimmaispainetta. Enimméaispaineen ylittédvé infuusiopaine
voi johtaa katetrin repeamiseen, laitteen toimintahairiéén
tai potilaiden tai kéyttajien vammautumiseen. Jos materiaalin virtaus katetrin l14pi estyy, ala yrita
avata katetrin luumenia infuusion avulla. Selvité tukoksen syy ja ryhdy korjaaviin toimiin tai vaihda
katetri uuteen ennen infuusion jatkamista.

o Ladke- tai varjoainetta infusoitaessa katetrin kdrke& on monitoroitava lépivalaisussa. Jos virtausta ei
havaita, keskeyta materiaalien infuusio ja vaihda katetri uuteen. Kun katetrin luumen on tukossa, katetri
voi laajeta, reveta tai murtua, jolloin materiaalia vuotaa, vaikka infuusiopaine olisikin enimmaispainetta
pienempi.
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Noudata katetrin kanssa kéytettyjen laaketieteellisten laitteiden ja ldakeaineiden kayttdohjeita.
Ennen katetrin kayttamista aktivoi hydrofiilinen pinnoite huuhtelemalla luumen ja ulkopinta steriililla,
heparinisoidulla  keittosuolaliuoksella. Suosittelemme kostuttamaan katetrin huuhtelemalla
luumenia steriililla, heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tarpeen mukaan toimenpiteen aikana. Jos
katetria kaytetdan ilman, ettéd ulkopinta on hyvin kostutettu, hydrofiilinen polymeeripinnoite ei toimi
oikein kosteuden yll&pitdmiseksi ja pinnoite voi irrota kdytén aikana.

Hemostaasiventtiilin ylikiristdminen voi vaurioittaa katetria.

Ei saa kayttaa, jos leesioissa on vaikeaa kalkkiutumista.

Katetria kaytettdessé on aina varmistettava, ettd ohjainkatetri kulkee katetrin edella.
Tokai-mikrokatetria ei saa kayttaa yli 24 tuntia.

VAROTOIMET

e Jos tdma katetri tydnnetdan sulkuhanalliseen katetriin, sulkuhanan avaaminen voi johtaa katetrin

repedmiseen tai laitteen toimintahairidodn.

Jos tdma katetri upotetaan alkoholia tai muita orgaanisia liuottimia siséltaviin kemikaaleihin tai sita

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

Liitetyn ruiskun kéyttdminen 6&ljypohjaisen varjoaineen, rasvaemulsion tai rasvaemulsiota

siséltavien valmisteiden injektointiin voi vaurioittaa polykarbonaatista valmistettuja osia.

Kun katetria kaytetdan ohjainvaijerin korvikkeena tai tukena, &lé kierra katetrin kérkea, jotta se ei

vaurioidu tai irtoa.

Kaytettdesséa koiliembolisaatiomateriaaleja valitse oikeat materiaalit tarkistamalla tdman tuotteen

ja apuvalineiden koot. Nain varmistetaan, etté ne sopivat yhteen oikein.

¢ Jos embolista materiaalia tai vastaavaa tarttuu katetriin, katetrin kayttd on lopetettava ja katetri on
vaihdettava uuteen.

¢ Kun poistat katetria renkaasta varo taittamasta katetria.

HAVITTAMINEN

On olemassa infektiovaara, jos joudut suoraan kosketukseen sellaisen laitteen kanssa, joka on ollut
kosketuksissa vereen.

Ohjainvaijerin ja mandriinin karkia kasitellessé on oltava varovainen, koska ne voivat lavistaa
suojakésineet.

K&ari laite asianmukaisesti laikyttdmétté verta. Aseta se havityspussiin, josta laite ei padase tyéntymaén
ulos. Pyyda teollisuusjatteisiin erikoistunutta yritystd havittamaan se asianmukaisesti kunkin maan
lakeja ja maéarayksia noudattamalla.

<Kaytt6a koskevat varotoimet>

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

2) Kayta katetri heti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen. Havita tuote kayton jélkeen.

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.

KOMPLIKAATIOT

Katetrin perkutaanista sisdanvientia edellyttavia toimenpiteitd saavat tehda vain laakarit, jotka tuntevat
mahdolliset komplikaatiot. Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
infektio

angiospasmi

maksan vajaatoiminta

munuaisten vajaatoiminta

askites/pleuraeffuusio

muu kuin kohteen embolia

abskessi

hematooma

suonen seindman vaurioituminen
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valtimon dissekaatio/aneurysma

suonen tai valtimon sein@man puhkeaminen
kuolema

embolisaation jalkeinen oireyhtyma

kelan siirtymisen aiheuttama keuhkoembolia
tromboembolia

allerginen reaktio

verenvuoto

KAYTTOOHJEET

9)

Ota mikrokatetri ja rengas steriilistd pakkauksesta.

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

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

Otettuasi mikrokatetrin renkaasta huuhtele luumen huolellisesti steriililla, heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella liittdméalla keittosuolaliuoksella taytetty ruisku katetrin kantaan. Kayta liitetty&
ruiskua vain katetrin luumenin puhdistamiseen. Ala kéyta sitd ladkeaineiden tai varjoaineen
injektoimiseen potilaaseen. AlA kirista ruiskua liian tiukalle liittiessasi sita kantaan.

Aseta sopiva ohjainvaijeri mikrokatetriin ja tydénna sité varovasti eteenpain.

Vie mikrokatetrin ja ohjainvaijerin yhdistelmad hemostaasiventtiilin 18pi ja varovasti oikeaan
ohjainkatetriin. Varmista tuotekoko ja valitse oikeankokoinen ohjainkatetri. Kiristd venttiili
varovasti mikrokatetrin ymparille siten, etté takaisinvirtaus estyy mutta katetri pystyy liikkumaan
hieman venttiilin lapi.

Tydénné& ohjainvaijeri ja mikrokatetri valittuun kohteeseen suonistossa vuorotellen tyéntamalla
ohjainvaijeria ja siirtmalla mikrokatetria ohjainvaijeria pitkin lapivalaisussa.

Kun kaytéat kolmiakselista jarjestelm&d, asenna sisdanvietdvd mikrokatetrin ja ohjainvaijerin
yhdistelmé& varovasti ennen mikrokatetrin (jos tarpeen) viemistéa ohjainkatetriin tai sen jalkeen,
kun mikrokatetri on viety kohteeseen.

Huomautus) Yhteensopivat koot: ulkoinen mikrokatetrin luumen 0,027 tuumaa (0,69 mm) tai
suurempi, sisdinen mikrokatetrin ulkolapimitta 1,9 Fr (0,63 mm) tai pienempi

Jos ohjainvaijeri tai mikrokatetri vieddan uudelleen sisdan, varmista, etta niissa ei ole pinnan
epdmuodostumia tai taitoksia. Huuhtele hoidon aikana luumenia steriililla, heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tarpeen mukaan voitelun yllapitdmiseksi.

10) Poista ohjainvaijeri kokonaan mikrokatetrista infusointia varten. Liitd infuusionestetta sisaltava

ruisku tai emboliset materiaalit mikrokatetrin kantaan ja anna infuusio tarpeen mukaan.

11) K&éri laite asianmukaisesti laikyttdmattd verta. Aseta se havityspussiin, josta laite ei paase

tyéntymaan ulos. Pyyda teollisuusjatteisiin erikoistunutta yritysté havittdmaan se asianmukaisesti
kunkin maan lakeja ja maarayksia noudattamalla.

Tokai Medical Products, Inc. ei vastaa uudelleenkéytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista.
Tokai Medical Products, Inc. ei anna tallaisille instrumenteille mitdan suoria tai epéasuoria takuita,
mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta ja sopivuudesta tiettyyn kayttdtarkoitukseen.

Kaikki taman ladkinnallisen laitteen kayttdon liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava laitteen
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma on ilmennyt.
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FRANCAIS MICROCATHETER TOKAI/CONSIGNES D’UTILISATION

DESCRIPTION

Les microcathéters Tokai « cornaline » et « soutien cornaline » sont des cathéters monolumieres
capables de s’adapter a 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 systeme vasculaire cible.

Diamétre externe | Diamétre interne Longueur | Longueur Longueur du
N° de Réf. Forme de pointe proximal/ proximal/ 9 A revétement
N L . R totale utile !
modéle catalogue de cathéter distal Fr distal po hydrophile
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Droit 1180 110 600
MCC125S-E Droit 1330 125 600
MCC135S-E Droit 1430 135 600
MCC110M-E | Mini angle de 45° 1180 110 600
Cornaline SI - N
MCC135M-E | Mini angle de 45 2,811,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Type adeux | ycG110W-E | Double angle (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
marqueurs
MCC135W-E Double angle 1430 135 600
MCCW130-E* Droit 1380 130 600
MCCW150-E* Droit 1580 150 1100
MCC150-E Droit 1580 150 1100
MSVS110-E Droit 1180 110
MSVS110M-E | Mini angle de 45° 1180 110
Cornaline MSVS110W-E Double angle 2817 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Droit (0.95/0,57) (0.58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini angle de 45° 1430 135
MSVS135W-E Double angle 1430 135
MSB110-E Droit 1180 110
MSB110M-E | Mini angle de 45° 1180 110
Cornaline MSB110W-E Double angle 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
19 MSB135-E Droit (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini angle de 45° 1430 135
MSB135W-E Double angle 1430 135
MXN135X-E 1,9M1,9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Cornaline NT Droit
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Diametre externe | Diamétre interne Longueur du
N° de Réf. Forme de pointe proximal/ proximal/ Longueur Long_ueur revétement
N ) . . totale utile !
modéle catalogue de cathéter distal Fr distal po hydrophile
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Droit 1180 110 800
MCV110S-E Droit 1180 110 600
MCV110M-E | Angle de 45° 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra angle 1 1180 110 800
Comaline | MCVI35-E Droit 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Droit (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E |  Angle de 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra angle 1 1430 135 800
MCV150-E Droit 1580 150 1100
MCV150M-E | Angle de 45° 1580 150 1100
MSV110-E Droit 1180 110 800
MSV110S-E Droit 1180 110 600
MSV110M-E |  Angle de 45° 1180 110 600
MSV110Q-E | Cobra angle 1 1180 110 800
MSV135-E Droit 1430 135 800
Cornaline K 2,71,8 0,023/0,017
fips MSV135S-E Droit (0,60/061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E | Angle de 45° 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra angle 1 1430 135 800
MSV150-E Droit 1580 150 1100
MSV150M-E | Angle de 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Droit 1430 135 600
Cornaline MCH105-E Droit 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Droit (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
, 2,6/1,8
MCP090A-E Droit (085/0.61) 980 % 600
Cornaline | MCP110A-E Droit 0,021/0,017 1180 110 800
Soutien 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Droit 087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Droit 1580 150 1200
MCPHO90A-E Droit 980 % 600
Cornaline ) 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MCPH135A-E Droit (0.87061) 0.52/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Droit 1580 150 1200
Cornaline | MCPMS60A-E Droit 2618 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icPMS80A-E Droit (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Cornaline ) 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BA | MCPBISO-E Droit (©0,8710.56) (0,54/0,40) 1 580 150 1200
MEPO70-E Droit 26118 780 70 400
- 0,85/0,61
Comaline MEPO09O-E Droit ( ) 0,021/0,0195 980 90 600
Soutien18 | \iEp135.E Droit 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Droit (0.87/0,61) 1580 150 1200
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UTILISATION

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

De plus, certaines références d’appareils sont utilisées pour guider le dispositif médical intravasculaire
vers le vaisseau cible désiré (applicable au catalogue n° MCH105-E, MCH125-E).

INDICATIONS

Le microcathéter Tokai est recommandé pour traiter les patients atteints de maladies nécessitant
l'introduction d’un cathéter percutané pour le traitement des maladies suivantes :

- des maladies qui nécessitent une infusion d’agents diagnostiques, emboliques ou thérapeutiques ;
- des maladies qui nécessitent I'’échangef/le soutien de guides.

CONTRE-INDICATIONS

- Il est contre-indiqué dans des cas ou une telle procédure pourrait compromettre la santé du patient,
selon I'expertise du médecin ou d’un physicien.

- Il est contre-indiqué chez les nouveau-nés, les patients pédiatriques et les femmes enceintes.

POPULATION CIBLE DU TRAITEMENT
Le microcathéter Tokai est congu pour étre utilisé par les adultes, indépendamment du sexe, ne faisant
pas partie d’un groupe contre-indiqué.

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

AVANTAGES CLINIQUES

Le microcathéter Tokai n’a pas en soi de fonction thérapeutique directe ou diagnostique. De fait, ses

avantages cliniques sont indirects. En raison des caractéristiques de performance du dispositif et des

indications décrites par TOKAI, le microcathéter Tokai ce qui suit :

- linjection réussie des agents diagnostiques, emboliques ou thérapeutiques ;

- I’échange réussi de guide et le passage réussi de guide a travers les Iésions (séries de soutien
cornaline)

MISES EN GARDE
e Contenu stérile.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est involontairement ouvert ou endommagé. Examiner 'emballage
pour vérifier 'absence de défaut ou de détérioration afin de s’assurer de la stérilité du dispositif.

¢ 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.

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

* A usage unique
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif, une infection ou une
infection croisée, ou d’étre a I'origine de la transmission d’'une maladie infectieuse d’un patient a
un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou un déces.

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.

e La pression de perfusion ne doit pas dépasser la pression maximale 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.
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* 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.
e 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.

Ne pas utiliser en cas de lésions accompagnées de calcification séveére.

Lors de I'utilisation du cathéter, toujours s’assurer que le guide est devant le cathéter.

Ne pas utiliser le microcathéter Tokai pendant plus de 24 heures.

PRECAUTIONS

e 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.

¢ 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.

o 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 piéces en
polycarbonate.

e 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.

e Si des matériaux emboliques ou autres se collent au cathéter, cesser I'utilisation et replacer un
nouveau cathéter.

e Lors du retrait du cathéter du cerceau, le retirer soigneusement pour éviter de le plier.

DISPOSITION

Il existe un risque d’infection en cas de contact direct avec un dispositif qui est entré en contact avec
du sang.

Une attention doit étre portée lors de la manipulation de I'extrémité des deux guides et du mandrin
utilisé avec ce dispositif, car ils peuvent percer les gants de protection.

Enrouler correctement le dispositif, en prenant soin de ne pas éclabousser de sang. Le placer dans
un sac a déchets qui ne permet pas au dispositif de sortir. Faire appel a une entreprise spécialisée
dans les déchets industriels afin de les éliminer correctement et conformément aux lois et aux
réglementations de chaque pays.

<Précautions d’utilisation>

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

2) Utiliser le cathéter immédiatement aprés ouverture de 'emballage stérile. Eliminer le produit aprés
utilisation.

3) Dans le cas d’un produit modelé, veiller a 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.

Manipuler le cathéter avec soin pour éviter de I'endommager accidentellement, de le plier ou de le

vriller lors de son insertion dans le cathéter guide.

——
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COMPLICATIONS

Les procédures impliquant l'insertion percutanée d’un cathéter ne doivent pas étre réalisées par
des médecins n’étant pas familiers avec les complications éventuelles. Celles-ci comprennent, sans
toutefois s’y limiter :

Infection

Angiospasme

Insuffisance hépatique
Insuffisance rénale
Epanchement ascite et pleural
Embolie non ciblée

Abces

Hématome

Lésion de la paroi vasculaire

Dissection de I'artére/anévrysme

Perforation de la paroi vasculaire ou artérielle
Déces

Syndrome post-embolisation

Embolie pulmonaire due a une migration de bobine

Thromboembolie

Réaction allergique
Saignement

MODE D’EMPLOI

1)
2)

3)

5)
6)

7)

8)

9)

Sortir le microcathéter et la boucle de 'emballage stérile.

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.

Aprés 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.

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

Faire passer I'unité d’ensemble de fils du microcathéter a travers la valve hémostatique et I'insérer
soigneusement dans le cathéter-guide approprié. Vérifier la taille du produit et sélectionner un
cathéter-guide d’une taille appropriée. Serrer délicatement la valve autour du microcathéter pour
éviter le reflux tout en permettant le libre mouvement du microcathéter a travers la valve.
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.

Lors de I'utilisation d’'un systéme triaxial, installer soigneusement l'unité d’ensemble de fils du
microcathéter insérable avant d’insérer le microcathéter (le cas échéant) dans le cathéter-guide
ou apreés insertion du microcathéter sur le site cible.

Remarque : tailles compatibles : microcathéter externe lumen 0,69 mm (0,027 po) ou plus large,
diamétre extérieur du microcathéter interne : 0,63 mm (1,9 Fr) ou plus petit

En cas de réinsertion du guide ou du microcathéter, vérifier pour s’assurer qu’il n’y a aucune
irrégularité de surface, aucun coude ou aucun pli. Durant le traitement, rincer la lumiére avec un
soluté physiologique hépariné stérile selon les besoins pour préserver la lubrification.

10) Pour procéder a la perfusion, retirer complétement le guide du microcathéter. Raccorder une

11
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seringue remplie de produit a perfuser a 'embase du microcathéter ou introduire des produits
emboliques dans celle-ci, puis perfuser selon les besoins.

) Enrouler correctement le dispositif, en prenant soin de ne pas éclabousser de sang. Le placer
dans un sac a déchets qui ne permet pas au dispositif de sortir. Faire appel a une entreprise
spécialisée dans les déchets industriels afin de les éliminer correctement et conformément aux
lois et aux réglementations de chaque pays.



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 incident grave ou associé a I'utilisation de ce dispositif médical 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 fur
Flhrungsdréhte, 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 rontgendichte Markierung an der
distalen Spitze vereinfacht die fluoroskopische Visualisierung. Die AuBenseite des Katheters besteht
aus einer hydrophilen Oberflache, die das Fuhren an die ZielgefaBe erleichtert.

Proximaler/ Proximaler/ Nutzbare Hydrophile
Bestell- Form der Distaler AuBen- Distaler Innen- | Gesamtldnge " Beschichtung
Modellnr. . Lénge =
nummer Katheterspitze | dur Fr | durct Zoll (mm) Lénge
(cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Gerade 1180 110 600
MCC125S-E Gerade 1330 125 600
MCC135S-E Gerade 1430 135 600
MCC110M-E | Mini 45°-Winkel 1180 110 600
Carnelian S| AT
MCC135M-E | Mini 45°-Winkel 2.81,9 0,021/0,021 1430 135 600
“ Typ mit zwei | Moc110W-E | Doppelwinkel (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
Markierungen
MCC135W-E Doppelwinkel 1430 135 600
MCCW130-E* Gerade 1380 130 600
MCCW150-E* Gerade 1580 150 1100
MCC150-E Gerade 1580 150 1100
MSVS110-E Gerade 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45°-Winkel 1180 110
Carnelian MSVS110W-E | Doppelwinkel 28,7 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Gerade (0,95/0,57) (0.58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45°-Winkel 1430 135
MSVS135W-E | Doppelwinkel 1430 135
MSB110-E Gerade 1180 110
MSB110M-E | Mini 45°-Winkel 1180 110
Carnelian MSB110W-E Doppelwinkel 28,9 0,026/0,020 1180 110 600
19 MSB135-E Gerade (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini 45°-Winkel 1430 135
MSB135W-E | Doppelwinkel 1430 135
MXN135X-E 1,919 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Gerade
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0.62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proximaler/ Proximaler/ Nutzbare Hydrophile
Bestell- Form der Distaler AuBen- Distaler Innen- | Gesamtlédnge 5 Beschichtung
Modellnr. ) . et f Lénge 2
r K spitze | dur Fr | durct Zoll (mm) (cm) Lénge
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Gerade 1180 110 800
MCV110S-E Gerade 1180 110 600
MCVIOM-E |  45°-Winkel 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra Winkel 1 1180 110 800
Camnelian | MCV135-E Gerade 20m2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Gerade (0.950,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E |  45°-Winkel 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra Winkel 1 1430 135 800
MCV150-E Gerade 1580 150 1100
MCVI50M-E |  45°-Winkel 1580 150 1100
MSV110-E Gerade 1180 110 800
MSV110S-E Gerade 1180 110 600
MSVI1OM-E |  45°-Winkel 1180 110 600
MSV110Q-E | Cobra Winkel 1 1180 110 800
MSV135-E Gerade 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
e MSV1355-E Gerade (050051) (0,56/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E |  45°-Winkel 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra Winkel 1 1430 135 800
MSV150-E Gerade 1580 150 1100
MSVASOM-E |  45°-Winkel 1580 150 1100
MSV135X-E Gerade 1430 135 600
Camnelian | MCH105-E Gerade 2,012,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Gerade (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
26118
MCP090A-E Gerade (085061) 980 90 600
Camnelian | MCP110A-E Gerade 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Gerade (0.870061) 1430 135 1000
MCP150A-E Gerade 1580 150 1200
MCPHO90A-E Gerade 980 90 600
Carnelian 26018 0,0205/0,017
Sumport HD | MCPH1S5AE Gerade (©a7R61) (0.52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Gerade 1580 150 1200
Carnelian |MCPMSEOA-E|  Gerade 26118 0,0205/0,017 680 60 400
Support P | \icpMsgoA-E|  Gerade (0.87/0,61) (0.52/043) 880 80 600
Carnelian 26116 0,021/0,0155
SuporBTA | MCPBISOE Gerade 0870.56) (0.54/0,40) 1580 150 1200
MEPO70-E Gerade 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carelian | MEPOSO-E Gerade ( ) 0.021/0,0185 980 90 600
Support18 | MEP135-E Gerade oEs (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Gerade (0,87/0,61) 1580 150 1200
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VERWENDUNGSZWECK

Der Tokai Mikrokatheter dient der Infusion diagnostischer, embolischer oder therapeutischer
Wirkstoffe in das periphere GefaBsystem (mit Ausnahme des zentralen Kreislaufsystems und des
neurovaskularen Systems) und dem Austausch bzw. der Befestigung von Fiihrungsdrahten.
Darliber hinaus werden einige Gerate-Referenzen verwendet, um ein intravaskulares Medizinprodukt
zu einem gewinschten ZielgefaB zu fihren (gilt fir die Bestellnummern MCH105-E, MCH125-E).

INDIKATIONEN

Der Tokai Mikrokatheter ist fir die Behandlung von Patienten mit allen Erkrankungen indiziert, die eine

perkutane Kathetereinflihrung zur Behandlung der folgenden Erkrankungen erfordern:

- Erkrankungen, die eine Infusion diagnostischer, embolischer oder therapeutischer Wirkstoffe
erfordern

- Erkrankungen, die einen Austausch bzw. eine Befestigung von Fiihrungsdrahten erfordern

KONTRAINDIKATIONEN

- Kontraindiziert in Féllen, in denen ein solches Verfahren nach der medizinischen Beurteilung durch
einen Arzt die Patientengesundheit gefahrden kénnte.

- Kontraindiziert fur die Verwendung bei Neugeborenen, Kindern und Schwangeren.

BEHANDELTE ZIELPOPULATION
Der Tokai Mikrokatheter ist fur die Verwendung bei Erwachsenen, unabhangig vom Geschlecht,
indiziert, die nicht zu einer kontraindizierten Gruppe gehoren.

VORGESEHENE NUTZER )

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

KLINISCHE VORTEILE

Der Tokai Mikrokatheter hat selbst keine direkte therapeutische oder diagnostische Funktion. Aus

diesem Grund sind seine klinischen Vorteile indirekt. Aufgrund der von TOKAI beschriebenen

Gerateeigenschaften und Indikationen ermdglicht der Tokai Mikrokatheter Folgendes:

- Erfolgreiche Injektion diagnostischer/embolischer/therapeutischer Wirkstoffe

- Erfolgreicher Austausch des Fuihrungsdrahtes / Erfolgreiche Passage des Flhrungsdrahtes durch
Lésionen (Carnelian Support-Serie)

WARNUNGEN

® Der Inhalt wird steril geliefert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung unbeabsichtigt offen oder beschadigt wurde.
Uberpriifen Sie die Verpackung auf Méngel und Schaden, um die Sterilitat des Produkts
sicherzustellen.

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

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

® Nur zum Einmalgebrauch.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation birgt zudem das Risiko
einer Produktkontamination und kann zu einer Infektion bzw. Kreuzinfektion fllhren oder eine
Infektionskrankheit hervorrufen, die von Patient zu Patient tibertragbar ist. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod fiihren.

* 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 Durchleuchtung. Wird der Mikrokatheter oder Flihrungsdraht trotz Widerstand weiter bewegt,
kann dies dazu fuhren, dass sich die Spitze vom Mikrokatheter oder dem Fuhrungsdraht I6st, die
Spitze des Mikrokatheters oder Flihrungsdrahtes beschadigt wird oder eine GefaBperforation entsteht.
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e Der Infusionsdruck des Katheters sollte den Maximaldruck nicht Gbersteigen. Uberschreitet der

Infusionsdruck den zuldssigen Maximaldruck, kann dies zu einem Katheterbruch oder Produktversagen
fahren.
Liegt der Infusionsdruck Uber dem zuléssigen Maximaldruck, kann dies 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 kdnnen, wenn der Infusionsdruck unterhalb des Maximaldrucks liegt.

e Befolgen Sie bei der gemeinsamen Verwendung des Katheters mit Medizinprodukten und
Arzneimitteln 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 spulen, um fir die Gleitfahigkeit
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 gewahrleistet und die Beschichtung kann sich im Laufe der Verwendung I6sen.

* Das zu feste Anziehen eines Hamostaseventils kann zur Beschadigung des Katheters fiihren.

¢ Nicht verwenden bei Lasionen mit starker Verkalkung.

* Bei der Bedienung des Katheters muss immer sichergestellt werden, dass der Fiihrungsdraht vor
dem Katheter liegt.

¢ Den Tokai Mikrokatheter nicht 1anger als 24 Stunden verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Sollte der Katheter in einen Katheter mit Absperrhahn eingefiihrt werden, so kann die Verwendung
des Absperrhahns einen Katheterbruch verursachen oder zu Produktversagen fiihren.

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

e Wenn Sie die beigefiigte 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 Fiihrungsdraht zu ersetzen oder zu befestigen,
vermeiden Sie eine Drehung der Spitze, um eine Besché&digung oder Trennung zu verhindern.

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

¢ Wenn embolische Materialien usw. am Katheter haften bleiben, verwenden Sie ihn nicht weiter und
ersetzen Sie ihn durch einen neuen Katheter.

* Wenn Sie den Katheter aus der Schutzspirale entfernen, ziehen Sie ihn vorsichtig heraus, um ein
Abknicken zu vermeiden.

ENTSORGUNG

Es besteht ein Infektionsrisiko, wenn Sie direkt mit einem Produkt in Kontakt kommen, das mit Blut
in Beriihrung gekommen ist.

Seien Sie vorsichtig bei der Handhabung der Spitze der Fiihrungsdrahte und des Mandrins, die mit
diesem Produkt verwendet werden, da sie die Schutzhandschuhe durchdringen kénnen.

Wickeln Sie das Produkt sorgféltig auf und achten Sie dabei darauf, dass kein Blut verspritzt wird.
Geben Sie es in einen Entsorgungsbeutel, aus dem das Produkt nicht herausragt. Beauftragen Sie
ein auf industriellen Abfall spezialisiertes Unternehmen es ordnungsgemén zu entsorgen gemaf den
Gesetzen und Vorschriften des jeweiligen Landes.
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<VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung>

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

2) Verwenden Sie den Katheter umgehend nach Offnen der Sterilverpackung. 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 UberméaBige Kraft an. Versuchen Sie stattdessen, ihn
vorsichtig Stuick fur Stlick herauszuziehen.

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

KOMPLIKATIONEN

Behandlungen, bei denen die perkutane Einflhrung 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

Angiospasmus

Hepatisches Versagen

Nierenversagen

Aszites/Pleuraerguss

Embolisation auBerhalb des Zielgebiets
Abszess

Hamatome

Beschadigung der GefaBwand
Arteriendissektion/Aneurysma

Perforation von GefaB- oder Arterienwand
Tod

Postembolisches Syndrom
Lungenembolie nach Coil-Migration
Thromboembolie

Allergische Reaktion

Blutung

VERWENDUNGSHINWEISE
1) Entnehmen Sie den Mikrokatheter mit der Schutzspirale aus der Sterilverpackung.

2) Spilen Sie die Schutzspirale mit heparinisierter Kochsalzlésung, um die hydrophile Beschichtung
zu aktivieren. Der Luer-Anschluss an der Schutzspirale kann das Spulen der Schutzspirale
vereinfachen.

3) 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
gefillte 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 Fulhrungsdraht in den Mikrokatheter ein und
schieben Sie diesen vor.

6) Fihren Sie die Mikrokatheter-Drahteinheit durch das Hamostaseventil und fihren Sie sie
vorsichtig in den entsprechenden Fiihrungskatheter ein. Uberpriifen Sie die ProduktgréBe und
wahlen Sie einen Fuhrungskatheter in geeigneter GroBe. Ziehen Sie vorsichtig das Ventil um den
Mikrokatheter an, um einen Ruckfluss zu verhindern und eine gewisse Bewegungsfreiheit des
Mikrokatheters innerhalb des Ventils zu ermdglichen.

7) Schieben Sie den Fihrungsdraht und den Mikrokatheter bis zur anvisierten GefaBposition vor,
indem Sie abwechselnd den Fihrungsdraht vorwarts bewegen und dann den Mikrokatheter
mittels Fluoroskopie Uiber den Fiihrungsdraht verfolgen.
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8) WennSieeintriaxiales Systemverwenden, installieren Sie vorsichtig die einfihrbare Mikrokatheter-
Drahteinheit, bevor Sie den Mikrokatheter (falls zutreffend) in den Fuhrungskatheter einfiihren,
oder nachdem Sie den Mikrokatheter in die Zielposition eingeflihrt haben.

Hinweis) Kompatible GréBen: Externes Mikrokatheter-Lumen 0,027 Zoll (0,69 mm) oder gréBer,
interner Mikrokatheter-AuBendurchmesser 1,9 Fr (0,63 mm) oder kleiner

9) Wenn Sie den Fihrungsdraht oder den Mikrokatheter erneut einflihren, tberprifen Sie, dass
die Oberflache keine Unebenheiten, Krimmungen oder Knickstellen aufweist. Spilen Sie das
Lumen wéahrend der Behandlung bei Bedarf mit sterilisierter heparinisierter Kochsalzl6sung, um
die Gleitfahigkeit aufrechtzuerhalten.

10) Entfernen Sie den Fiihrungsdraht vollstdndig aus dem Mikrokatheter, um eine Infusion durchzufihren.
Bringen Sie eine Spritze mit Infusionslésung an oder fiillen Sie embolischen Wirkstoff in den
Mikrokatheteranschluss und verabreichen Sie die Infusion nach Bedarf.

11) Wickeln Sie das Produkt sorgféltig auf und achten Sie dabei darauf, dass kein Blut verspritzt wird.
Geben Sie es in einen Entsorgungsbeutel, aus dem das Produkt nicht herausragt. Beauftragen
Sie ein auf industriellen Abfall spezialisiertes Unternehmen es ordnungsgemaRB zu entsorgen
gemaB den Gesetzen und Vorschriften des jeweiligen Landes.

Tokai Medical Products, Inc. ibernimmt keine Verantwortung flr wiederverwendete, aufbereitete oder
erneut sterilisierte Produkte.

Tokai Medical Products, Inc. gibt keine ausdricklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gewahrleistungen der HandelsUblichkeit oder Eignung fir
einen bestimmten Zweck des jeweiligen Produkts.

Alle schwerwiegenden Ereignisse, die mit der Verwendung dieses Medizinprodukts in Verbindung
stehen, sind dem Produkthersteller und der zusténdigen Behérde im jeweiligen Land mitzuteilen.
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EAAHNIKA MIKPOKAOGETHPAZ TOKAI/ OAHIIEZ XPHZHZ

MEPIFrPA®H

O pikpokaBetnpeg «Carnelian» kat «Carnelian Support» Tng Tokai eival kabetpeg povou auiou,
0 oroiog déxeTal 0dnyd olpuata pe HEYEBOG HIKPOTEPO Tou evdedelypévou. O ouPaAldg
oTo £yyUGQ AKPO TOU KABETNPA E£VOWMATWVEL €va AVAKOUPLOTIKO KaATaAmMovnong Kat &vav
mpooappoyéa TUTou luer-lock yia ) SleukOAUVON NG MPOCAPTNONG TWV MAPEAKOUEVWY. 'Evag
OKTIVOOKIEPOG JelKING OTO TEPLPEPIKO AKPO OIEUKOAUVEL TNV OKTIVOOKOTIKI| QATEIKOVLON.
H eEwTteplki SIAPUETPOG TOU KABETAPA eival emuKAAUPPEVN PE UBPOGIAN eruddveld yia v
evioxuon Tng IkavotnTag dIEAEUONG MPOG TO OTOXEUOUEVO AYYELOKO oUOTNUA.

Eyyie/ Eyyie/
nEpIPEPIKN nEPIPEPIK 5 : Mrkog
Ap. Ap. Zxfua dkpou eEWTEPIKA £0WTEPIKA ZU",?():KO Q¢f:l()\c:po udpodIAng
povTéAou KkataAdyou KaBeThpa B1apETPOG S14peTPOg ‘;:1"; ll(l;m)c emkaAuygng
oc Fr ot ivroeg (mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Eubu 1180 110 600
MCC125S-E Eub0 1330 125 600
MCC135S-E Eubu 1430 135 600
MCC110M-E | Mikpf) yoovia 45° 1180 110 600
Carnelian Sl - -
MCC135M-E | Mikpn) ywvia 45° 2819 0.021/0,021 1430 135 600
”Tg"oq 800 | MCC11OW-E | A yovia (0.93/0,65) (0.52/0,53) 1180 110 600
EIKTWOV
MCC135W-E AN Yovia 1430 135 600
MCCW130-E* Eubu 1380 130 600
MCCW150-E* Eub0 1580 150 1100
MCC150-E Eubu 1580 150 1100
MSVS110-E Eub0 1180 110
MSVS110M-E | Mikpn ywvia 45° 1180 110
Camelian | MSVSTIOW-E | A ywvia 2,81,7 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Eub0 (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mikpn ywvia 45° 1430 135
MSVS135W-E A\ yovia 1430 135
MSB110-E Eub0 1180 110
MSB110M-E | Mikpr| ywvia 45° 1180 110
Camelian | MSBIIOW-E | Amhf ywvia 2,819 0,026/0,020 1180 1o 500
1.9 MSB135-E Eu60 (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mikpn ywvia 45° 1430 135
MSB135W-E A yovia 1430 135
MXN135X-E 1919 0.017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Eubu
MXNS135X-E 1816 0.0155/0,0155 | 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Eyylc/ Eyyle/
mepIdEPIKN piepIki . ; Mikog
Ap. Ap. IxAMa dkpou eEwTEPIKN E£0WTEPIKA Zuv’(l)():Ko Qq>’zKA¢;po udpooIAng
pHovTéAou KataAdyou KaBeThpa S1apeTpOg S1apeTpog ‘:;‘nm)q "('lm)c emkaAuygng
oe Fr ot ivroeg (mm)
(mm) (mm)
MCV110-E EuB0 1180 110 800
MCV110S-E EuB0 1180 110 600
MCV110M-E Fwvia 45° 1180 110 600
McvitoQ-E | eviatirou 1180 110 800
cobra 1
Carnelian MCV135-E Eusu 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Euo (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Fwvia 45° 1430 135 600
McvissQE | | wviatirou 1430 135 800
cobra 1
MCV150-E EuB0 1580 150 1100
MCV150M-E Fwvia 45° 1580 150 1100
MSV110-E EuB0 1180 110 800
MSV110S-E = 1180 110 600
MSV110M-E Fwvia 45° 1180 110 600
MSV110Q-E lwvia toroy 1180 110 800
cobra 1
MSV135-E EuB0 1430 135 800
Carnelian , 2,71,8 0,023/0,017
s MSV135S-E EuBl (0,60/061) 0.58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E Fwvia 45° 1430 135 600
MsvissQE | T@viatirou 1430 135 800
cobra 1
MSV150-E Eubu 1580 150 1100
MSV150M-E Fwvia 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Eu80 1430 135 600
Carnelian | MCH105-E Euby 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
2,7 MCH125-E EuB0 (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
; 2,6/1,8
MCPO90A-E EuB0 (0,85/061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E EuBU 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E EuB0 087061) 1430 135 1000
MCP150A-E EuBl 1580 150 1200
MCPHO90A-E EuB0 980 90 600
Carnelian , 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support D | MCPH13SAE EuBl ©87081) (0,52/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Euo 1580 150 1200
Camelian | MCPMSGOA-E Eued 26/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icPMS80A-E EuBy (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian ) 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBI150-E EuB (0.871056) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Eu0 2618 780 70 400
. 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E EuBU ( ) 0.021/0,0195 980 90 600
Support18 | \yEP135.E EuB0 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E EuBU (0,87/0,61) 1580 150 1200
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NMPOBAENOMENH XPHZH

O pikpokaBeTrpag Tokai poopileTal yla v £€yxXuon dlayvVwoTIK®V, EUBOAIKOV Kal BEPAMEUTIKMOV
napayovIwy oTo NMEPLPEPIKO ayyelako cUoTnua (e e§aipeon To KEVTPIKO KUKAOGDOPIKO cUoTnUa
Kl TO VEUPOAYYELAKO OUOTNUA), KOBMG KAl YO AVTIKATAOTAON/UTIOOTPLEN 0dNY®OV CUPHATW®V.
Erur\éov, oplONEVEG TIAPATIOUTIEG O OUOKEUEG XpnaoluonololvTal yia TNV KaBodnynon evog
£v30ayYyeLaKoU LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIdVTOG O €va eTUOUUNTO OTOXEUONEVO ayye(o (LoXUEL
yla Toug ap. kataAdyou MCH105-E, MCH125-E).

ENAEIZEIZ

O uikpokabethpag Tokai evdeikvutal yia tn Beparneia acbevav pe omoladnmoTte vOCO Tou
analtei dladepIKn el0aywyn KaBeTnpa yla In Beparneia Twv ak6Aoubwv:

- Néowv mou amnattolv £yxuon dlayvwoTIKwV, ELBOAIKOV ) BEPATEUTIKMV TIAPAYOVTWV

- Noowv mou amnattolv avTikataoTtaon/uUnooThpLEN 0dNYwV CUPHATWV

ANTENAEIZEIZ

- AvtevdeikvuTal o€ MePUTIWOELG OToU Wia TéTola dladikacia Ba urnopouaoe va B£oel o Kivduvo
v uyeia Tou aoBevolg, oUudwva e TNV LATPLKA Kpion evodg laTpou.

- AvtevdeikvuTal yla Xpnon o€ veoyva, madlatplkolg aohevelg Kal EYKUEG YUVaiKeg.

ZTOXEYOMENOXZ NAHOYZMOZ OEPANMEIAZ
O uikpokaBethpag Tokai Tpoopiletal yia xpnon o evihhikeg, ave&aptntwg pUAou, Tou dev
arnoteAouv PEPog opadag atnyv oroia n Xpnon Tou avtevdsikvutal.

Ol NTPOBAENOMENOI XPHZTEZ
O KaBeTNPAG MPETIEL VA XpNoLoToLeiTal poévov amnod Memelpapévous laTpolq Tou eival TANPWG
EKTIAISEUNEVOL OTIG DLABEPULKEG, EVOOAYYEIAKESG TEXVIKEG Kal dladIKACIEG.

KAINIKA O®EAH

O pikpokaBethnpag Tokai dev £xel Aueon BepaTEUTIKN 1 dlAYVWOTIKY AelToupyia and poéovog

TOU. SUVETIOG, TA KALVIKA TOU OPEAN elval éupeca. AOYw TWV XAPAKTINPLOTIK®OV anddoong Kat

Twv evdelewv TNG OUOKEUNG Tou meplypadovrtat and v TOKAI, o pikpokaBetnpag Tokai

EMITPETEL TA aKOAouBa:

- Emutuxn £€yxuon dlayvwoTIKOV/ELBOAIKDV/OEPATIEUTIKAOV TIAPAYOVTWV

- Erutuxn avtikatdotaon odnyol olUppatog / Erutuxn SiéAeuon odnyolu oUpHATOG HEOCW
BAaBwv (oelpd Carnelian Support)

NMPOEIAONOIHZEIZ

e Ta neplexoUeva TAPEXOVTAL ATIOOTEIPWHEVA
Mnv Ta xpnolpomnoleite eav n anootelpwiuévn cuokeuaaoia €xel avolxtel ) urnootel nuid.
ErmbewpnoTe Tn ouokeuaoia yla Tuxov eAaTTdpata N {npiEg wote va dlaodpalioete Tn
oTelPOTNTA TNG CUOKEUNG.

* Mnv xpnolpomole{Te TOV HikpokaBeTApa edv N emudpdvela mapouctalel avwpaiies, KApYeLg
N otpeBAwoelg. Tuxov Inula oTov UIKPOoKABeTpa Unopei va ermpedcel Tnv anodoor Tou
Kal va aAAGEel Ta XapaKTNPLOTIKA Tou.

e Xpnolporoleite Tov KaBeThpa TpLv and Tnv «nuepounvia ANENg» mou avaypddetal ot
ouokeuaoia.

e [a pia pévo xpnon
H enavaxpnoigoroinon, n enavene&epyaoia 1 n enavanooteipwon evdéxetal eniong va
dnuIoupynRoouV Kivduvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG, VA TIDOKAAECOUV AOIHWEN N eTEPOAOIHWEN,
evw propei va arnoteAécouv tmyn petddoong Aolu®wdoug Voo uaTog and acBbevi oe acBev).
H po6Auvon NG CUOKEUNG eVOEXETAL VA 0dNYNOEL O€ TPAUNATIONO, acBévela i Bavaro.

e EmudelkvleTe 1Blaitepn MPOOOXN KATA TOV XELPIONO TOU KABETAPA KATA TN OlApKEld HIAG
dladikaoiag. EAv ouvavthoeTe avtioTaon, dlakoyYTe Tn dladlkaacia Kal evtomoTe Tnv attia mg
avTioTaoNG Je aKTIVOoKOTMan. EQv ouvexioeTe Tn HeTAKIVNON TOU HIKpOKABETAHPA N TOU 0dnyoU
olppaTog o€ TePITTWoN ToU CUVAVTACETE AvTioTaon, Hrnopei va mpokAnBei dlaxwplopog Tou
MIKpoKaBeTnpa 1) Tou AKpou Tou 0dnyoU oUpuatog, {nild oToV JIKPoKABeTNPA 1] TO AKPO TOU
0dnyouU oUpuatog N dlatpnon ayyeiov.
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e H mieon €yxuong pe autév Tov KaBethnpa dev Ba TpEmMel va utiepPaivel Tn HéYLOTN Tieon.

Mieon €yxuong peyaAUTtepn anod tn HEYLOTN Tieon Uropel va odnynoet o pn&n Tou Kabetnpa
N aotoxia TNG CUOKEUNG.
Emiong, nicon £€yxuong peyaAltepn arno tn YEyLoTn nieon propei va odnyfoeL 0 TPAUUATIONO
Twv acBevav 1) Twv Xpnotwv. Eav neploplotei n por Tou UAIkoU HECWw TOU KABETNPA, NV
€TIXELPNOETE VA eKKaBapioeTe TOoVv AUAG Tou kaBetnpa pe €yxuon. Evtoniote Tnv aitia g
andédppa&ng kat eMAUCTE TNV 1 AVTIKATAOTAOTE TOV KABeTHpa Ue VEO KABeTHpa TPOTOU
ouveyioeTe TNV £€yxuon.

e Katd tnv éyxuon evog ¢apudkou 1) oklaypadikol péoou, To AKPO Tou KaBeThpa MPEMEL va
mapakoAouBeital pe aktivookdérmon. Edv dev mapatnpeital pon, dAKOYTE TNV £yXuon Tou
UAIKOU Kal QVTIKATOOTAOTE TOV KABETApa e VEO KABeTHPA. 2 TEpIMTwon andPppa&ng Tou auol
TOU KaBeTApa, eVOEXETAL VA TIPOKANBEL SLOYKWON, pHEN N PAYLOUA TOU KABETAPA [E ATIOTEAECHA
N dlappon Tou UAIKOU, akOua KL av n nieon £€yxuong sivat xapnAdtepn ano tn HEYLOTN Tieon.

e Na OUPHOPPOVECTE HE TA EYXELPIBIa 0dNYLOV Yid TA LATPOTEXVOAOYIKA TPoIovTa Kal Ta
$Aappaka mou xpnotuorolouvTal padi e Tov kabetnpa.

e [poToU XPNOLOTIOINCETE TOV KABETAPA, EKMUVETE TOV AUAG Kal TNV EEWTEPIKN EMPAveld e
OTE(PO NAPIVIOUEVO 0P YIA VA EVEPYOTIOINTETE TNV USPOPIAN ETUKANUYN. ZUVIOTATAL T EKTAUCN
Tou auloU e oTelpo NMapLVIoUEVO 0p0 OTIWG analTe(Tal yia Tn dlathpnon g Airavong Katd
dlapkela tng dladikaoiag. Eav o kabetrpag xpnotononBei eva n eEWTePIKN eTudavela dev EXEL
AmavOe( emapkw®g, 1 USPOPIAN eTuKAAUYN and MOAUNEPEG dev Ba AelToupynOeL CWOTA WOTE va
dlatnpnoet ™ Aimavon kat n erkaluyn evaEXeTal va anokoAAnBei katd tn dldpkela Tng Xxpnong.

* H unepBoAikr) cUodIEN TNG BaABRIdAg alpdoTaong urnopei va rmpokaAéoet {nutd oTov KabeThpa.

* Mnv xpnoluoroleite oe nepimrwon BAaBwv e coBapn acBeatomnoinon.

e Katd tov Xelplopd Tou KaBetnpa, dlacdpaAifete mavrta O6TL To 0dnyd olpua Bpioketal
MTPOOoTA and Tov KabeThpa.

e Mnv xpnoliporoleite Tov kaBeThpa Tokai yla peyahltepo dldotnua amnod 24 mpeg.

NMPO®YAAZEIZ

e Edv autdg o kabeTthpag eloaxBel oe kabethpa pe oTpodLyya, n Aettoupyia Tng oTpoddLyyag
Uropei va mpokaAéoel pnEn Tou KaBETAPA 1) ACTOX(d TNG CUCKEUNG.

e HepupuUOION TOU KABETAPA O XNMIKA TIOU TIEPLEXOUV 0PYAVIKOUG SIAAUTEG, OTwG N AAKOOAN,
1 TO OKOUTILOMA TOU [E auTd, pmopel va mpokaAéoel {nuid oTov KaBeThpa 1) va dlakuBeloel
™ Almavon.

* H xpfon tng nMpoocapTOHeEVNS oUpLlyyag ylia Tnv €yxuon oklaypadlkol pécou pe Baon to
OPUKTEAALO, YOAAKTWHATOG A{MOUG /) TAPACKEUACUATWY TIOU TIEPLEXOUV YAAAKTWHA AlMoug
Uropel va mpokaAéoel {nuiLd ota Pépn Tou eival KATAOKEUAGHEVA Ao TIOAUAVOPAKIKO.

e ‘OTav o KaBeTNPaAg XpNolLoToLeiTal yia TNV avTikatdotaon ) TNV UTlooThHpLEn Tou 0dnyou
oUPMATOG, PNV TEPLOTPEDETE TO AKPO TOU KABeThpa yia va amodpUyeTe TNV MPOKANON
InuLag N TV aroouvdeon.

e ‘OTav xpnoluoroleite omelpoetdn UAIKA eUBOANG, ppovTioTe va emuAéEeTe Ta KATAAANAQ,
eAéyxovTag Ta MEYEOBN ToOu TPOIO6VTOG autolU Kal Twv BondnudTtwv, MPoKeldévou va
dlaopaAioete OTL epapuolouV HETAEU TOUG CWOTA.

e EAQvTUuXOV eUBOAIKA UAIKA KOAANOOUV OTOV KABETNPA, SIAKOYTE TN X P10 KALAVTIKATAOTNOTE
ue véo kaBeTnpa.

e Katd v adaipeon Tou kabethpa and tn otedpdvn, adalpéate Tov KABETHPA TIPOOEKTIKA
yla TV ano¢puyr cuotpodng.

AIAGEZH

Yndpxel kivduvog AoipuwEng eav £pbeTe o emadn| ue CUOKEUT) TIoU £xel £pBel o emadn We aipa.
Oa mpénel va emdelkvUETAL TIPOCOYXY KATA TOV XELPIOMO TOU AKPOU TOCO TWwV 0dnymv
OUPHATWY 600 KAl TOU OPLYKTPA TIOU XPNOLUOTIOLE(TAL UE QUTNV TN CUOKEUN, KAB®WG Propouv
Va OTIAo0oUV HECW TWV TIPOCTATEUTIK®OV YAVTLOV.

TUAETE TN OUOKEUN OWOTA, ETIOEIKVUOVTAG TIPOCOXT) WOTE VA UnV ekTivaxOel aipa. TomobeTnoTe
0€ Hla 0aKoUAQ anopplyng mMou dev ETUTPETEL OTN CUOKEUY va TIPOEEEXEL. ZNTNHOTE arnod Hid
eTalpeia mou 1d1keUeTAL OTN dlaxeiplon Blounxavikwyv armoBANTWV va rpoBei atnv opd) didbeon
NG oUPPWVA [E TOUG VOLOUG KAl TOUG KAVOVIOHOUG KABe Xwpag.

59

<
x
Z
I
<
<
wi




<Mpodulrd&elq Katd Tn XxprHon>

1)
2)

3)

4)

EKmAUveTEe evdeAeX®G TOV KABETNPA e OTEIPO NMAPLVIOUEVO 0PO TIPLV ATO TN XPNOoN.
Xpnoluornolnote Tov KaBeTHpa apéows HETA TO Avolya TNG anooTeElPWHEVNG OUOKeUaaiag.
AroppiTe TO MPOIOV PETA TN XPNON.

2e nmeplrmrwon mou To TPoidv sival SlapopPWHEVO, TIPOCEETE va NV TLECETE duvatd le Ta
SaxTUAA oag tov dgova (| KAveTe KATL Mapouolo) 6Tav adalpeite Tov oplykThpa and To
mpoidv. Emiong, edv n adaipeon Tou odlyKTHpa mpaypatoroleitat SUOKOAQ, Unv mpoomadnaote
va Tov TpapnEeTe e AnMOTOUES KIVAOELG, AAANA TIPOOEKTIKA e AMAAEG, HIKPEG KIVIOELG.
XpPNOLUOTOLEITE TO TPOIOV E TIPOCOXN YLa TNV arodpuyn akoUolag InuLag, Kapyng i cuotpodng
TOU KaBeTNPA KATA TNV £l0AywYr TOU o 0dnyo6 KaBeThpa.

EMINAOKEZ
Aev Ba npénel va eruxelpolvTal dladlkaoieg mou amnattolv dladepULki el0aywyr) Tou KaBeTthpa
and 1aTpolg Tou dev eival eEOIKEIWHUEVOL HE TIG THOAVEG ETUMAOKEG. ZTIQ TOAVEG ETUMAOKEG

e

piAapBdavovTtal, HeETAEU AAAWV, ol €ENG:
MéAuvon

AyyelO0TIACNOG

Hmatikn avendpkela
Nedppikn avendpkela

Aokitng / MAgupITIKA GUAAOYN

Mn oToxeuOuevog eUBOAIOUOG

Anootnua
Alatwpa

BA4RN oTo ayyelako Toixwua

Alaxwplopédg aptnpiag / Avelpuoua
Alatpnon ayyeiou N apTnpLakoU TOLXWUATOG

@davatog

SUVOPONO UETA AT EUPROAIONO

Mveupovikn eBOAN AOYw HeTAVACTEUONG TOU TMViou
OpouposuBoAn

ANAEPYIKN avTidpaon
Algoppayia

OAHTIEZ XPHZHZ

1)
2)

3)
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AdalpéaTe TOoV HIKPOKABETHPA e TN oTEPAVN amd TNV AMOCTELPWHEVN CuoKeuaaia.
EKM\UveTe T OTedAVN HE NMAPLVIOUEVO 0PO YO VA EVEPYOTIOMNOETE TNV USPOPIAN
emKaAuyn. To e&aptnua luer mou eival mpooaptnuévo otn otedpdvn Ba dleukoAUveL TNV
¢krm\uon g otedpdavng.

AdalpéaTte ToV HIKpOKaBeTpa amod ™ otedpdvn Kal erBeBaiwote O6TL N erudpdvela €xel
ArmavBel emapkwg. Edv eival 80okoAn n adaipeon Tou PIKpokaBeThpa, emavaldBete v
EKTIAUON 1) TOTIOBETAOTE 0€ AoUTPO NMAPLVIOUEVOU 0pOoU.

MeTa TV adaipeon Tou HIKPoKABETANPA Anod TN oTEDAVT), EKTAUVETE EVOEAEXWG TOV AUAO
Je oTeipo nrapviopévo opd, cuvdEovTag Ui oUplyya TANPWHEVN e 0pd GTOV OUPaNd Tou
KaBeThpa. Xpnolomoleite TNV mpooapTnpévn olplyya HoOVo yia Tov KaBaplopd Tou aulou
Tou KaBeTrpa. Mnv TNV xpnollomnoleite yia £€yxuon ¢apudkou 1) oklaypadplkol HECOU OTO
owpa. Mnv odpiyyete umepBoAlkd Tn cUplyya Katd tn oUvSeON TNG HE TOV OUPAAD.
Eloaydyete TPOOEKTIKA Kal MPowbnoTte €va KATAAAnAo odnydé oUpupa HECA OTOV
MIKpOKaBeT pa.

MNepdote TN povada dLATAENG HIKPOKABETAPA-oUPHATOG HEOW TNG BaABidag aiudboTaong
KAl €l0AYAYETE TPOOEKTIKA HECA OTOV KATAAANAO 0dnyé kabetnpa. EmaAnBelote TO
pEYEBOG TOU TPOI6VTOG Kal eTIAEETE £vav odnyo KaBeThpa Pe TO KATAAANAo péyeBog.
SdiETE TPOOEKTIKA TN BaABida yUpw amd ToV PIKPOKABETAPA YlA VA ATOTPEYPETE TUXOV
avadpopn por, emTpénovtag évav Babuod Kivnong Tou HiKpokaBeTrpa HEow TNG BaABidag.
MpowBnote 10 0dNYy6 clppa KAl TOV UIKPOKABETHPA O Hia ETIAEYHEVN AYYELQKN BEon
MPowOwVTAg eVAAAAE To 0dnyod GUPUA Kal, OTN CUVEXELQ, TIEPVOVTAG TOV KABETHPA EMAVW
and 1o 0dnyo6 cUpA UTIO AKTIVOOKOTM o).



8) Katd mn xpnHon Tpla&ovikoU CUOTAMATOG, EYKATAOTNOTE TPOCEKTIKA TNV €L0AYOUEVN
Hovada dlata&ng HikpokaBe T pa-ocUpuaTtog (KaTtd nepinmrwon) péoa otov odnyo kabetnpa,
N META TNV £10AYWYT TOU HIKPOKABETHPA OTO OTOXEUOEVO ONE(o.

Snueiwon) Zuppatd peyEdn: AulOG eowTeplkoU HIKpokaBethpa 0,69 mm (0,027 ivtoeg) 1
MEYAAUTEPOG, EEWTEPIKN DIAPETPOG EOWTEPLKOU UIKpoKaBeTrpa 0,63 mm (1,9 Fr) 1) LikpOTEPN

9) Eav enaveloaydyeTe To 0dnyd oUpua 1) ToV HIKpoKaBeTNPa, EAEYETE Yia va dlacdalioeTe
OTL dev UTIAPYXOUV avwualieg, KAuwelg N oTpeBA®OELG oTnv emuddvela. Katd tn didpkela
g Bepaneiag, ouvioTatal n €KMAUCON ToU AuAoU HE ATIOOTELPWHEVO NTAPLVIOUEVO 0pO
onwg aratteital yia ™ datnpnon g Almavong.

10) MNa va dlevepynoeTe £yxuon, adalp€oTe TANPwWG To 0dnyd cUpUa aTd TOV HIKPOKABETNPA.
JuvdéoTe Wia olplyya He uypo €yxuong 1 eloaydyete ePBOAIKO UAKO OTOV OUPAAd Tou
MIKpOKaBEeTHpa Kal eyxUoTe OMwG analteital.

11) Tuhi€te T OuoKeun OWOTA, emdelkvlovTag TPOOOXA WOTE va Unv ektivaxBei aiua.
TomoBeTNOTE O A OAKOUAA anopplyng Tou dev ETUTPETEL OTN CUOKEUY] va TPOEEEXEL
ZnTnote amnod Jia etalpeia mou eidikeletal otn dlaxeiplon Blounxavikwv aroBANTwy va
npoBel otV 0p6N d1ABe0Y TNG cUNPWVA |E TOUG VOLOUG KAl TOUG KAVOVIOUOoUG KABE XMpag.

H Tokai Medical Products, Inc. dev avaAapBdavel kapia eubivn 6cov adpopd TIG CUOKEUEG TIOU
enavaypnotuomnotlouvral, unoBAANovTal o€ emavemne&epyaaia 1 EMAVAMOCTELPOVOVTAL.
HTokaiMedical Products, Inc.devriapéxeilkauiagyyinaon, pn i1 olwrmpr), CULTNEPIAAPBAVOUEVQY,
HeTa&U AAAWV, TNG EUMOPEUCIUOTNTAG Kal TNG KATAAANAOTNTAG Yid TNV TPOoPIlOUEVN XPNOoN
600V apopd AuTh TN CUOKEUR.

Tuxov ocoBapd cupBavrta Tou OXeTiovrtal He Tn XPNon autoU TOU LAaTPOTEXVOAOYIKOU
MPOI6VTOG Ba mMpémel va avadp£povTal OTOV KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG KAl oTnv apuodia
apxn TG XWPag oTnVv oroia mpoékuyav.
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YAR TOKAI MIKROKATETER/HASZNALATI UTASITA

LEIRAS

A Tokai ,Carnelian” és ,Carnelian Support” mikrokatéterek olyan egylumenl katéterek, amelyek
a megadottnal kisebb méreti vezetédrétok befogadasara alkalmasak. A katéter proximalis végén
lévé csatlakozénak része egy feszllésmentesitd szakasz és egy Luer-csatlakoz6s adapter, melyek
megkonnyitik a tartozékok csatlakoztatasat. A disztalis hegyen Iévé sugarfogo jelolés a fluoroszkdpias
megjelenitést segiti. A katéter kiilsé feliletét hidrofil bevonat fedi, mely elésegiti a célérteriletre
térténd bejuttatast.

Kiilsé Bels6 Hidrofil
proximalis/ proximalis/ Teljes Hasznos
" . A . o . i SR bevonat
Tipusszam | Katalégusszam | Katéterhegy alakja disztalis disztélis hossz hossz hossza
atméré Fr atmér6 inch (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Egyenes 1180 110 600
MCC125S-E Egyenes 1330 125 600
MCC135S-E Egyenes 1430 135 600
MCC110M-E Mini 45°-0s szdg 1180 110 600
Carnelian S| e .
MCC135M-E | Mini 45°-0s sz6g 2,81,9 0,021/0,021 1430 135 600
"Ketjeldlos | yicc11ow-E Ketts szog (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
tipus
MCC135W-E Kettés szdg 1430 135 600
MCCW130-E* Egyenes 1380 130 600
MCCW150-E* Egyenes 1580 150 1100
MCC150-E Egyenes 1580 150 1100
MSVS110-E Egyenes 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45°-0s szdg 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Kettés szdg 2,817 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Egyenes (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45°-0s sz6g 1430 135
MSVS135W-E Kettés szog 1430 135
MSB110-E Egyenes 1180 110
MSB110M-E Mini 45°-0s sz6g 1180 110
Camelian | MSBITOW-E |  Kelts 5209 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Egyenes (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Mini 45°-0s sz6g 1430 135
MSB135W-E Kettds szog 1430 135
MXN135X-E 1,91,9 0,017/0,017 1430 135 800
0,63/0,63 0,43/0,43
Camelian | MXN155X-E ( ) ( ) 1630 155 1100
NT Egyenes
MXNS135X-E 1,81,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0.40/0,40) 1630 155 1100
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Kiilsé

Bels6

o oy i Hidrofil
prc pre Teljes Hasznos bevonat
Tif a Katal6g am | K; hegy alakja disztalis disztalis hossz hossz
o RN hossza
atméro Fr atméro inch (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Egyenes 1180 110 800
MCV110S-E Egyenes 1180 110 600
MCV110M-E 45°-0s s26g 1180 110 600
MCV110Q-E | 1. Cobra szég 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Egyenes 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Egyenes (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45°-0s 5269 1430 135 600
MCV135Q-E | 1. Cobra szég 1430 135 800
MCV150-E Egyenes 1580 150 1100
MCV150M-E 45°-0s 5269 1580 150 1100
MSV110-E Egyenes 1180 110 800
MSV110S-E Egyenes 1180 110 600
MSV110M-E 45°-0s 5269 1180 110 600
MSV110Q-E 1. Cobra szdg 1180 110 800
MSV135-E Egyenes 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
18 MSV135S-E Egyenes (0,90/0.61) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45°-0s 5269 1430 135 600
MSV135Q-E | 1. Cobra szég 1430 135 800
MSV150-E Egyenes 1580 150 1100
MSV150M-E 45°-0s 5269 1580 150 1100
MSV135X-E Egyenes 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Egyenes 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Egyenes (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCP090A-E Egyenes (085/061) 980 ) 600
Camelian | MCP110A-E Egyenes 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Egyenes (0,87/0.61) 1430 135 1000
MCP150A-E Egyenes 1580 150 1200
MCPHO90A-E Egyenes 980 90 600
Carnelian 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD MCPH135A-E Egyenes (0.87/0.61) (0.5210,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Egyenes 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSG0A-E Egyenes 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icpMS80A-E Egyenes (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
SupportBTA | MCPBISO-E Egyenes (0:87/056) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEPO070-E Egyenes 26118 780 70 400
0,85/0,61
Camelian MEP090-E Egyenes ( ) 0,021/0,0195 980 9 600
Support 18 | \EP135.E Egyenes o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Egyenes (0,87/0,61) 1580 150 1200
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ALKALMAZASI TERULET

ATokai mikrokatéter diagnosztikai, embolikus vagy terapias szerek periférias érrendszerbe (a centralis
kicserélésére/megerdsitésére szolgal.

Emellett egyes eszkdzreferenciak hasznalatosak az intravaszkularis orvostechnikai eszkéz kivant cél
véredénybe torténd bevezetéséhez (az MCH105-E, MCH125-E katalogusszamra vonatkozik).

JAVALLATOK

A Tokai mikrokatétert olyan betegek kezelésére ajanljuk, akik esetében perkutan katéterbevezetés
szlikséges az alabbiak kezeléséhez:

- Olyan betegségek, amelyek diagnosztikai, embolikus vagy terapias szerek inflzidjat igénylik

- Olyan betegségek, amelyek a vezetddrotok kicserélését/megerdsitését teszik szilkségessé

ELLENJAVALLATOK

- Ellenjavallott olyan esetekben, ahol az ilyen eljaras arthat a beteg egészségének az orvos
megitélése szerint.

- Ellenjavallott Gjsziléttek, gyermekbetegek és terhes nék esetében.

KEZELT CELPOPULACIO
A Tokai mikrokatéter nemtél fiiggetlentl olyan felnétteken hasznalhato, akik nem tartoznak ellenjavallott
csoportba.

A TERVEZETT FELHASZNALOK
Ezt a katétert kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos kiképzésben részesiiltek és megfeleld
tapasztalattal rendelkeznek a perkutan intravaszkularis technikék és eljarasok terén.

KLINIKAI ELONYOK

A Tokai mikrokatéter nem rendelkezik 6nalléan kdzvetlen terapias vagy diagnosztikai funkcioval.
Ezért a klinikai elényei kozvetettek. A TOKAI altal leirt eszkozteljesitmény jellemzék és javallatok
alapjan a Tokai mikrokatéter az alabbiakat teszi lehet6vé:

- Diagnosztikai/embolikus/terapias szerek sikeres injektalasa

- Vezetddrét sikeres kicserélése/ Vezetddroét sikeres atvezetése l1ézidkon (Carnelian Support sorozat)

FIGYELMEZTETESEK

e A csomag tartalma szallitaskor steril
Ne hasznélja fel, ha a steril csomagolast véletlenil felbontjak, vagy ha az megsérilt. Az eszkoz
sterilitdsanak biztositdsa érdekében vizsgalja meg, hogy nincs-e barmilyen hianyossag vagy
sérlilés a csomagolason.

* Ne hasznalja a mikrokatétert, ha a feluletén barmilyen rendellenességet észlel, vagy ha a mikrokatéter
megtort vagy meghajlott. A mikrokatéter sérllése befolyasolhatja a teljesitményét és megvaltoztathatja
a jellemz6 tulajdonsagait.

o Akatétert a csomagolasan feltlintetett lejarati id6 elétt hasznélja fel.

e Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal
Azismételtfelhasznélas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkdz kontaminéciojanak kockazatat
is magaban hordozza, fert6zést vagy keresztfertézédést okozhat, és fert6z6 betegségeket vihet at az
egyik betegrél a masikra. Az eszkdz kontaminacidja sérllést, betegséget vagy halalt okozhat.

* A beavatkozas soran 6vatosan kezelje a katétert. Ha barmilyen ellenéllast észlel, szakitsa meg a
beavatkozast, és fluoroszkopia segitségével hatarozza meg az ellenéllas okat. A mikrokatéter vagy
a vezet6drét ellenallassal szemben térténd mozgatasa a mikrokatéter vagy a vezetédrot hegyének

¢ Az infuziés nyoméas ennél a katéternél nem lépheti til a maximalis nyomast. A legnagyobb értéknél
nagyobb infuziés nyomas alkalmazasa a katéter szakadasat vagy az eszkédz hibas mikédését okozhatja.
A legnagyobb értéknél nagyobb infuziés nyomas alkalmazasa esetén a beteg vagy a felhasznalok
is megsérilhetnek. Ha a katéterben csdkken az anyagaramlas eréssége, ne kisérelje meg a katéter
lumenét infuzidval kitisztitani. Hatarozza meg az elzar6das okat és sziintesse meg, vagy az infuzié
folytatasa el6tt cserélje ki a katétert egy Ujra.
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o Gyogyszer vagy kontrasztanyag beadasa kdzben a katéter hegyét flouroszképias megfigyelés alatt kell
tartani. Ha nem észlelhet6 aramlés, szakitsa meg az anyagok infundalasat és cserélje ki a katétert egy
Ujra. A katéter lumenének elzarodésa a katéter kitagulasat, szakadasat vagy megrepedését okozhatja,
ami az anyagok szivargadsahoz vezet még a maximélisnal alacsonyabb infGziés nyomas esetén is.

e Tartsa be a katéterrel egy(tt hasznalt orvosi eszkdzdk és gyogyszerek haszndlati utasitasaban irtakat.

e Az eszkdz hasznélata elétt oblitse 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 6blitse at, amennyi a sikositas fenntartasahoz sziikséges a beavatkozas ideje
alatt. Ha a katétert elégtelen sikositasu kiilsé felszinnel hasznalja, akkor a hidrofil polimerbevonat
nem miikddik megfeleléen, nem tartja fenn a sikossagot és hasznalat k6zben levalhat a bevonat.

A vérzésgatld szelep tllzott megszoritasa karosithatja a katétert.

Ne hasznalja sulyos mértékben elmeszesedett |ézidk esetében.

A katéter hasznalatakor mindig ugyeljen arra, hogy a vezet6drét a katéter el6tt legyen.

Ne hasznélja 24 6ranal hosszabb ideig a Tokai mikrokatétert.

FIGYELMEZTETESEK
e Ha a katétert zarocsappal rendelkezd katéterbe helyezi be, a zarécsap hasznalata a katéter
szakadasat vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

¢ Ha a katétert szerves oldoszereket tartalmaz6 vegyi anyagba (példaul alkoholba) meriti, vagy ilyen
anyaggal attorli, megsérilhet a katéter és csokkenhet az eszkdz sikossaga.

¢ A csatlakoztatott fecskendd olajbazist kontrasztanyag, zsiremulzié vagy zsiremulziét tartalmazé
készitmények befecskendezésére t6rténd hasznalata karosithatja az eszkdz polikarbonatbél
készllt alkotéelemeit.

e Ha a katétert vezet6drot cseréjéhez vagy megerdsitéséhez haszndlja, akkor a sérilések és a
szétvalas megel6zése érdekében ne forgassa a katéter hegyét.

e Embolizacios spirdlok hasznélata esetén ellendrizze a termék és a segédeszkdzok méreteit, hogy
azok biztosan megfeleléen illeszkedjenek egymasba.

e Ha pl. embolikus anyagok tapadnak a katéterhez, szlintesse be a hasznalatét, és cserélje ki (j katéterre.

e Amikor eltavolitia a katétert a védétokbol, 6vatosan vegye ki a katétert a megtekeredés elkerllése
érdekében.

ARTALMATLANITAS

Fennall a fertdzés veszélye, ha kézvetlentil érintkezik olyan eszkdzzel, ami verrel érintkezett.
Ovatosan jarjon el, amikor a vezetd6drotok és az eszkdzzel egyitt alkalmazott mandrin hegyét
hasznélja, mivel azok athatolhatnak a védékeszty(in

Megfeleléen szelléztesse az eszkdzt, ligyelve arra, hogy ne frocskélje szét a vért. Olyan eldobhato
zacskdba helyezze, amit nem tud atszarni az eszkdz. Kérjen fel ipari hulladékokra szakosodott céget
az adott orszag térvényei és elbirasai szerinti megfeleld artalmatlanitasra.

<A hasznélatra vonatkozé figyelmeztetések>

1) Hasznalat el6tt alaposan 6blitse at a katétert steril, heparinozott fiziologias sooldattal.

2) A steril csomagoléas felbontasa utan azonnal vegye hasznélatba a katétert. Hasznalat utan dobja
ki a terméket.

3) Ha a termék eldeformalodott, ligyeljen ra, hogy ne csipje 0ssze tul er6sen a szarat ujjaival vagy
mas moddon, amikor kihlizza a mandrint a termékbdl. Soha ne erdltesse a mandrint, ha nem
hazhato ki kénnyen, helyette finoman, apré6 mozdulatokat alkalmazva huzza ki.

4) A véletlen sérilés, megtorés vagy elhajlas megel6zése érdekében dvatosan kezelje a katétert,
amikor a vezetbkatéterbe behelyezi.

SZOVODMENYEK

A perkutan katéterbevezetést igénylé beavatkozasokat kizarélag olyan orvosok végezhetik, akik
ismerik a lehetséges szovédményeket. Lehetséges szdévédményként tébbek kdzott a kdvetkezok
fordulhatnak el6:

e Fertbzés

e Ergéres

* Majelégtelenség
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Veseelégtelenség
Hasvizkor/mellkasi folyadékgyllem
Nem célérteriilet embolizacioja
Télyog

Hematéma

Erfal sérllése
Artériadisszekcio/aneurizma

Er- vagy artériafal perforacioja
Halal

Posztembolizaciés szindroma
Tudéembolia a tekercs elvandorlasa miatt
Tromboemboélia

Allergias reakcio

Vérzés

HASZNALATI UTASITAS

1) Vegye ki a steril csomagolasbol a védétokba helyezett mikrokatétert.

2) Oblitse at a védétokot heparinozott soldattal a hidrofil bevonat aktivalasa céljabol. A védétok
atoblitését megkonnyitheti a tokon 1évd Luer-csatlakoz6.

3) Vegye ki a mikrokatétert a védétokbdl, és gy6z6djon meg réla, hogy a felszine elég sikos. Ha
nehéz a mikrokatétert eltavolitani, akkor ismételje meg az injektalast vagy helyezze a mikrokatétert
heparinozott fiziolbgias sboldatbol készitett fiirdébe.

4) Miutdn a mikrokatétert kivette a véd6tokbdl, alaposan o&blitse at a lumenét. Ezt a katéter
csatlakozéjahoz illesztett steril, heparinozott fiziologias s6oldattal megtoélitt fecskendével végezheti
el. A csatlakoztatott fecskendét kizardlag a katéter lumenének tisztitdsara hasznalja; ne hasznélja
gyogyszerek vagy kontrasztanyag emberi testbe torténd 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-vezet6drét egységet a vérzésgatlo szelepen, és 6vatosan helyezze
be a megfelel6 vezetOkatéterbe. Ellendrizze a termék méretét, és megfeleléen méretezett
vezetbkatétert valasszon ki. A visszafolyas megakadalyozasa érdekében 6vatosan szoritsa meg
a szelepet a mikrokatéter korll annyira, hogy a mikrokatéter még valamennyit mozoghasson a
szelepen keresztul.

7) Vezesse fel a vezetédrotot és a mikrokatétert a kivalasztott érterliletre gy, hogy felvaltva tolja
elbre a vezetddrotot és a vezetddrot felett a mikrokatétert, fluoroszkopias ellenérzés mellett.

8) Haromtengely(i rendszer hasznalatakor dvatosan szerelije 6ssze a bevezethetd mikrokatéter-
vezetddrot egységet, mieldtt a mikrokatétert (adott esetben) a vezetbkatéterbe vezeti, vagy
miutan a mikrokatétert a célhelyre vezeti be.

Megjegyzés) Kompatibilis méretek: Kils6 mikrokatéter lumen 0,69 mm vagy annal nagyobb,
belsd mikrokatéter kilsé atméré 0,63 mm vagy annal kisebb

9) Ha UGjra bevezeti a vezet6drotot vagy a mikrokatétert, gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek rajta
fellleti egyenetlenségek, megtérések vagy meghajlasok. Kezelés alatt a lument annyi steril,
heparinozott sdoldattal dblitse at, amennyi a sikositas fenntartasahoz sziikséges.

10) Az infundalashoz teljesen tavolitsa el a vezetddrotot a mikrokatéterbdl. Csatlakoztasson egy
infuziés oldatot vagy embolizal6é anyagot tartalmazo fecskendét a mikrokatéter csatlakozo6jahoz,
és szikség szerint végezze el az infundalast.

11) Megfelel6en szellbztesse az eszkdzt, igyelve arra, hogy ne frocskolje szét a vért. Olyan eldobhato
zacskoba helyezze, amit nem tud atszurni az eszkdz. Kérjen fel ipari hulladékokra szakosodott
céget az adott orszag torvényei és elbirasai szerinti megfelelé artalmatlanitasra.

ATokai Medical Products, Inc. nem vallal felel6sséget az Gjrafelhasznalt, regeneralt vagy Ujrasterilezett
eszkdzok tekintetében.

ATokai Medical Products, Inc. nem ad semmilyen irasba foglalt vagy hallgatélagos garanciat, ideértve
tobbek kozott az ilyen termékek értékesithetéségéért vagy valamely célra valé alkalmassagaért valo
jotallast.

Az orvostechnikai eszk6z hasznalataval kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkéz
gyartéja és az adott orszag felelés hatosaga felé.
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ITALIANO MICROCATETERE TOKAI/ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE
| 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.

Diametro Diametro
. Lunghezza del
esterno interno Lunghezza | Lunghezza . N
. Forma della punta L, L : rivestimento
Modello n. | N. di catalogo prc pre totale utile N "
del catetere ¥ " . idrofilo
distale Fr distale pollici (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Diritta 1180 110 600
MCC125S-E Diritta 1330 125 600
MCC135S-E Diritta 1430 135 600
MCC110M-E | Angolata di 45° mini 1180 110 600
Carnelian SI o i
MCC135M-E | Angolata di 45° mini 2819 0,021/0,021 1430 135 600
‘Tipocondue | \CC110W-E | Angolatadoppia | (093/0:65) | (0.52/059) 1180 110 600
marcatori
MCC135W-E Angolata doppia 1430 135 600
MCCW130-E* Diritta 1380 130 600
MCCW150-E* Diritta 1580 150 1100
MCC150-E Diritta 1580 150 1100
MSVS110-E Diritta 1180 110
MSVS110M-E | Angolata di 45° mini 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Angolata doppia 2817 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Diritta (0.95/0,57) | (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Angolata di 45° mini 1430 135
MSVS135W-E Angolata doppia 1430 135
MSB110-E Diritta 1180 110
MSB110M-E | Angolata di 45° mini 1180 110
Carnelian MSB110W-E Angolata doppia 2819 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Diritta (0.94/0,63) | (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Angolata di 45° mini 1430 135
MSB135W-E Angolata doppia 1430 135
MXN135X-E 1,919 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0.63/0,63) | (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Diritta
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS156X-E (0.62/0,56) | (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Diametro

Diametro

esterno interno Lungt Lungt Lungt del
ng ng inghe
Modello n. | N. di catalogo For:: :::::;:nta rossimale/ | prossimale/ totale utile rlvtie::(l)rfr;zjnto
distale Fr distale pollici (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Diritta 1180 10 800
MCV110S-E Diritta 1180 10 600
MCV110M-E | Angolata di 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Angolata Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Diritta 29/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1358-E Diritta (095/0,75) | (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | Angolata di 45° 1430 135 600
MCV135Q-E Angolata Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Diritta 1580 150 1100
MCV150M-E | Angolata di 45° 1580 150 1100
MSV110-E Diritta 1180 110 800
MSV110S-E Diritta 1180 110 600
MSV110M-E | Angolata di 45° 1180 10 600
MSV110Q-E Angolata Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Diritta 1430 135 800
Carnelian ", 2,71,8 0,023/0,017
e MSV135S-E Diritta 050061 | (058049) 1430 135 600
MSV135M-E | Angolata di 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Angolata Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Diritta 1580 150 1100
MSV150M-E | Angolata di 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Diritta 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Diritta 29/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Diritta (0.95/0,93) | (0,69/0,69) 1330 125
B} 26018
MCPO90A-E Diritta (0550.61) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Diritta 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 — 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Diritta 0871051) 1430 135 1000
MCP150A-E Diritta 1580 150 1200
MCPHO90A-E Diritta 980 90 600
Carnelian -, 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MCPH135AE Diritta 08761 | (052049 1430 135 1000
MCPH150A-E Diritta 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSE0A-E Diritta 26/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | vicpMs80A-E Diritta (0.87/0,61) | (0,52/043) 880 80 600
Carnelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
SupportBTA | MCPBI50-E Diritta 0870056 | (054/0.40) 1580 150 1200
MEP070-E Diritta 2618 780 70 400
” 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Diritta ( ) | 002100185 980 90 600
Support18 | \EP135.-E Diritta 0618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Diritta (0.87/0,61) 1580 150 1200
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USO PREVISTO

Il microcatetere Tokai & progettato per linfusione di agenti diagnostici, embolici o terapeutici nel
sistema vascolare periferico (escluso il sistema circolatorio centrale e neurovascolare) e per il
cambiol/il supporto di fili guida.

Si utilizzano inoltre alcuni riferimenti a dispositivi, al fine di guidare l'inserimento del dispositivo
medico intravascolare in un vaso predefinito (applicabile al n. di catalogo MCH105-E, MCH125-E).

INDICAZIONI

Il microcatetere Tokai & indicato per pazienti affetti da patologie che richiedano I'introduzione di cateteri
percutanei per il trattamento di:

- patologie che richiedono l'infusione di agenti diagnostici, embolici o terapeutici

- patologie che richiedono il cambio/il supporto di fili guida

CONTROINDICAZIONI

- Controindicato nei casi in cui tale procedura potrebbe compromettere la salute del paziente,
secondo la valutazione di un medico.

- Controindicato per I'uso nei neonati, nei pazienti pediatrici e nelle donne in gravidanza.

POPOLAZIONE TARGET PER IL TRATTAMENTO
Il microcatetere Tokai & destinato ad essere usato in pazienti adulti, indipendentemente dal sesso,
che non fanno parte del gruppo controindicato.

UTILIZZATORI
Questo catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici adeguatamente addestrati ed esperti
nelle tecniche e procedure intravascolari percutanee.

BENEFICI CLINICI

Il microcatetere Tokai non ha una funzione terapeutica o diagnostica diretta. Pertanto, i suoi benefici
clinici sono indiretti. Grazie alle caratteristiche prestazionali del dispositivo e alle indicazioni descritte
da TOKAI, il microcatetere Tokai consente di eseguire con successo:

- liniezione di agenti diagnostici’fembolici/terapeutici

- il cambio del filo guida/il passaggio del filo guida attraverso le lesioni (serie Carnelian Support)

AVVERTENZE

e Materiali forniti sterili.

Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata. Controllare I'integrita della confezione
a garanzia della sterilita del dispositivo.

¢ 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.

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

* Esclusivamente monouso.

Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione puo inoltre generare il rischio di contaminazione
del dispositivo, essere causa di infezioni o infezioni incrociate o essere fonte di una malattia
infettiva trasmessa da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo pud comportare
lesioni, patologie o decesso.

e Durante la procedura, il catetere va maneggiato 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.

e |a pressione di infusione con il catetere non deve superare la pressione massima. 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.
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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.

Seguire le istruzioni contenute nei 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. Lirrigazione 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 'uso.

L’eccessivo serraggio della valvola di emostasi puo danneggiare il catetere.

Non utilizzare in caso di lesioni con calcificazione grave.

Durante I'uso del catetere, verificare sempre che il filo guida sia davanti al catetere.

Non utilizzare il microcatetere Tokai per piu di 24 ore.

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
puo 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.

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.

Se materiali embolici o di altro tipo si attaccano al catetere, interromperne I'uso e sostituirlo con
un nuovo catetere.

Rimuovere il catetere dalla spirale con attenzione per evitare attorcigliamenti.

SMALTIMENTO
Esiste il rischio di infezione in caso di contatto diretto con un dispositivo che & stato a contatto con il
sangue.

E

necessario prestare attenzione quando si maneggia la punta dei fili guida e del mandrino utilizzati

con questo dispositivo, in quanto possono rompere i guanti protettivi.

Avvolgere correttamente il dispositivo, prestando attenzione a non provocare schizzi di sangue.
Riporre il dispositivo in un sacchetto per lo smaltimento che non lo faccia fuoriuscire. Rivolgersi a
un’azienda specializzata nello smaltimento di rifiuti industriali per smaltire il dispositivo in conformita
alle leggi e alle normative di ciascun Paese.

<Precauzioni per I'uso>

)
2)
3)

~

4)

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

La confezione sterile del catetere va aperta subito prima dell’'uso. Dopo l'uso il prodotto va gettato.
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.

Per evitare di danneggiare, piegare o attorcigliare accidentalmente il catetere, maneggiarlo con
attenzione quando viene inserito nel catetere guida.

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
angiospasmo
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insufficienza epatica

insufficienza renale

ascite/versamento pleurico

embolia non voluta

ascesso

ematoma

danno alla parete del vaso

dissezione arteriosa/aneurisma

perforazione del vaso o della parete arteriosa
decesso

sindrome post-embolizzazione

embolia polmonare dovuta a migrazione della bobina
tromboembolia

reazione allergica

emorragia

ISTRUZIONI PER L’'USO

1) Estrarre dalla confezione sterile la spirale contenente il microcatetere.

2) Irrigare I'interno della spirale con soluzione salina eparinizzata per attivare il rivestimento idrofilo.
L’attacco Luer sulla spirale facilita 'operazione.

3) 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

eparinizzata 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 allinterno del microcatetere.

6) Far passare l'insieme dei fili del microcatetere attraverso la valvola emostatica e inserirlo con
cautela in un catetere guida adatto. Verificare le dimensioni del prodotto e selezionare un catetere
guida di dimensioni adatte. Stringere con cautela la valvola intorno al microcatetere per impedire
il reflusso, lasciando un minimo di gioco per il microcatetere.

7) Far avanzare 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) In caso di utilizzo di un sistema triassiale, installare con cura l'insieme inseribile dei fili del
microcatetere prima di inserire il microcatetere nel catetere guida (se applicabile) o dopo aver
inserito il microcatetere nel sito desiderato.

Nota) Dimensioni compatibili: Lume esterno del microcatetere 0,027 pollici (0,69 mm) o superiore,
diametro esterno del microcatetere interno 1,9 Fr (0,63 mm) o inferiore

9) In caso di reinserimento del filo guida o del microcatetere, verificare che la superficie non
presenti irregolarita, curve o pieghe. Durante il trattamento, irrigare il lume con soluzione salina
eparinizzata sterile, come necessario, per mantenere la lubrificazione.

10) 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.

11) Avvolgere correttamente il dispositivo, prestando attenzione a non provocare schizzi di sangue.
Riporre il dispositivo in un sacchetto per lo smaltimento che non lo faccia fuoriuscire. Rivolgersi
a un’azienda specializzata nello smaltimento di rifiuti industriali per smaltire il dispositivo in
conformita alle leggi e alle normative di ciascun Paese.

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 commerciabilitd e l'idoneitd alluso previsto, sul
presente dispositivo.

Qualsiasi incidente grave associato all’'uso del presente dispositivo medico va segnalato al produttore
del dispositivo e alle autorita competenti del Paese in cui tale incidente si & verificato.
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LATVISKI TOKAI MIKROKATETRS / LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

APRAKSTS

Tokai mikrokatetrs “Carnelian” un “Carnelian Support” ir katetri ar vienu limenu, kur var izvietot
ar1 vadstigas, kas ir mazakas par noradito lielumu. Katetra proksimalaja gala mezgla ir spriedzes
nonéméjs un Luera savienojuma adapteris, kas atvieglo piederumu uzstadiSanu. Rentgenstarus
necaurlaidigs markieris distalaja gala |auj veikt fluoroskopisko vizualizaciju. Katetra areja virsma ir
parklata ar hidrofilu parklajumu, lai uzlabotu ievietoSanu mérka asinsvados.

Argjais leksgjais Hidrofila
Katetra gala diametrs diametrs Kopgjais | lzmantojamais arklaiuma
Modela nr. Kataloga nr. g proksimali / proksimali / garums garums P I
’ forma cem  em garums
distali, Fr distali, collas (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Taisns 1180 110 600
MCC125S-E Taisns 1330 125 600
MCC135S-E Taisns 1430 135 600
MCC110M-E Mini 45° lenka 1180 110 600
Carnelian Sl e
MCC135M-E Mini 45° lenka 28,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Divu MCC110W-E | Dubulta lenka (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
markieru tips >
MCC135W-E Dubulta lenka 1430 135 600
MCCW130-E* Taisns 1380 130 600
MCCW150-E* Taisns 1580 150 1100
MCC150-E Taisns 1580 150 1100
MSVS110-E Taisns 1180 110
MSVS110M-E Mini 45° lenka 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dubulta lenka 2,81,7 0,023/0,017 1180 110 600
7 MSVS135-E Taisns (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E Mini 45° lenka 1430 135
MSVS135W-E Dubulta lenka 1430 135
MSB110-E Taisns 1180 110
MSB110M-E Mini 45° lenka 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dubulta lenka 2,81,9 0,026/0,020 1180 110 500
19 MSB135-E Taisns (0,94/0,63) (0.65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Mini 45° lenka 1430 135
MSB135W-E Dubulta lenka 1430 135
MXN135X-E 1,919 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Taisns
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Argjais

leksgjais

diametrs diametrs Kopgéjais | Izmantojamais Hidrofila
Katetra gala P P pej ; parklajuma
Modela nr. Kataloga nr. proksimali / proksimali / garums garums
; forma am [ em garums
distali, Fr distali, collas (mm) (cm)
(mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Taisns 1180 110 800
MCV110S-E Taisns 1180 110 600
MCV110M-E 45° lenka 1180 110 600
MCV110Q-E Kobras lenka nr. 1 1180 110 800
Camelian | MCV1S5-E Taisns 2,9/2,2 0,027/0,020 | 1430 135 800
22 MCV1355-E Taisns (0.95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° lenka 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobras lenka nr. 1 1430 135 800
MCV150-E Taisns 1580 150 1100
MCV150M-E 45° lenka 1580 150 1100
MSV110-E Taisns 1180 110 800
MSV110S-E Taisns 1180 110 600
MSV110M-E 45° lenka 1180 110 600
MSV110Q-E | Kobras lenka nr. 1 1180 110 800
MSV135-E Taisns 1430 135 800
Carnelian . 2,71,8 0,023/0,017
s MSV135S-E Taisns (0.50/0,61) (0.5610.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° lenka 1430 135 600
MSV135Q-E | Kobras lenka nr. 1 1430 135 800
MSV150-E Taisns 1580 150 1100
MSV150M-E 45° lenka 1580 150 1100
MSV135X-E Taisns 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Taisns 2927 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Taisns (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
. 26118
MCPO90A-E Taisns 085061) 980 % 600
Carnelian MCP110A-E Taisns 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Taisns (0871061) 1430 135 1000
MCP150A-E Taisns 1580 150 1200
MCPHO90A-E Taisns 980 % 600
Carnelian ) 2618 0,0205/0,017
Support D | MCPH135AE Taisns (08710,61) (0.5210.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Taisns 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSGOA-E Taisns 26018 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \cpmsgoA-E Taisns (0.87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian . 2,611,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBISOE Taisns (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Taisns 2618 780 70 400
- 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Taisns ( ) | 0021000195 980 90 600
Support 18 | \iEpq3s.E Taisns o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Taisns (0.87/0,61) 1580 150 1200
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PAREDZETA LIETOSANA

Tokai mikrokatetru ir paredzéts izmantot diagnostisko, emboliz&joSo vai terapeitisko ITdzeklu
ievadiSanai periférajos asinsvados (iznemot centralo asinsrites sistému un nervu un asinsvadu
sistému), ka arT vadstigu nomainiSanai/atbalstam.

Turklat noteiktas ieri¢u atsauces tiek izmantotas mediciniskas ierTces intravaskularai vadi$anai uz
vélamo mérka asinsvadu (attiecas uz kataloga nr. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIJAS

Tokai mikrokatetru ir paredzéts izmantot, arstgjot pacientus ar jebkadam slimibam, kuru dé| ir nepiecieS8ama
perkutana katetra ievadiSana talak uzskaitTto problemu arstéSanai.

- Slimibas, kuru dé| ir nepiecieSama diagnostisku, embolizéjoSu vai terapeitisku ITdzek|u ievadi$ana
- SlimTbas, kuru dél ir nepiecieSama vadstigu nomainiSana/atbalsts

KONTRINDIKACIJAS

- LietoSana ir kontrindicéta gadTjumos, kad arsts uzskata, ka Sada procedura var pasliktinat pacienta
veselTbu.

- LietoSana ir kontrindicéta jaundzimu$ajiem, pediatrijas pacientiem un gratniecém.

PACIENTU MI_ERI,(A POPULACIJA
Tokai mikrokatetru ir paredzéts izmantot pieaugu$ajiem, neatkarigi no dzimuma, kuri neietilpst
kontrindicétaja grupa.

I?AREDZETIE LIETOTAJI
So katetru drikst izmantot tikai arsti, kuri saneémusi atbilstoSu apmacibu un kuriem ir pieredze
perkutano, intravaskularo procediru veik§ana.

KLINISKIE IEGUVUMI

Tokai mikrokatetrs pats nepilda tieSu terapeitisku vai diagnostisku funkciju. Tadél ta sniegtie kiTniskie

ieguvumi ir netiesi. lerices veiktspéjas Tpasibu un TOKAI aprakstTto indikaciju dé| Tokai mikrokatetrs

sniedz talak noraditas iespgjas.

- Sekmiga diagnostisko/embolizéjoSo/terapeitisko ITdzeklu ievadiana

- Sekmiga vadstigas nomainiSana / Sekmiga vadstigas izvadi8ana cauri bojajumiem (Carnelian
Support sérija)

BRIDINAJUMI

* lepakojuma saturs tiek piegadats sterils

Nedrikst lietot, ja sterilais iepakojums ir netTsi atvéerts vai sabojats. Parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats, lai parliecinatos par ierices sterilitati.

Nelietojiet mikrokatetru, ja ta virsma nav ITdzena, tas ir saliekts vai samezglots. Jebkadi mikrokatetra
bojajumi var ietekmét ta darbtbu un mainit ta Tpasibas.

¢ Katetrs ir jaizlieto pirms ta deriguma termina, kas ir noradtits uz iepakojuma.

Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Atkartota lietoSana, atkartota apstradasana vai atkartota sterilizéSana var radit arT ierices
piesarnojuma risku, izraistt infekciju vai savstarpéju infekcijas parneSanu, var var bat par céloni
infekcijas slimTbas nodoSanai no viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisTt traumas,
saslim$anu vai navi.

e Proceduras laika esiet uzmanigs, rikojoties ar katetru. Ja ir jotama pretestiba, partrauciet
procediru un nosakiet pretestibas céloni, izmantojot fluoroskopiju. Mikrokatetra vai vadstigas
kustiba pret pretestibu var izraist mikrokatetra vai vadstigas gala atdaliS8anos, mikrokatetra vai
vadstigas bojajumus vai asinsvadu perforaciju.

InfUzijas spiediens ar $o katetru nedrikst parsniegt maksimalo spiedienu. Infazijas spiediens, kas
parsniedz maksimalo spiedienu, var izraisTt katetra plisumu vai ierices atteici.

Turklat infozijas spiediens, kas parsniedz maksimalo spiedienu, pacientam vai lietotajam var izraist
traumas. Ja vielas plisma caur katetru klist ierobeZota, nemaginiet izt1rit katetra lomenu, izmantojot
infaziju. Nosakiet nosprosto8anas céloni un noveérsiet to vai pirms inflzijas atsakSanas nomainiet
katetru.
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* Veicot medikamentu vai kontrastvielas infaziju, katetra gals ir jauzrauga fluoroskopijas kontrolé.
Ja plisma nav konstatéjama, partrauciet vielas infdziju un nomainiet katetru. Ja katetra lomens ir
nosprostots, var tikt izraistta katetra izpleSanas, pliSana vai plaisasana, ka rezultata var noplast
katetra esos$a viela pat tad, ja infOzijas spiediens ir zemaks par maksimalo spiedienu.

¢ leverojiet instrukciju rokasgramatas, kas paredzétas ar $o katetru kopa izmantotajam medicTniskajam
iertcém un medikamentiem.

e Pirms katetra lietodanas skalojiet lomenu un argjo virsmu ar sterilu heparinizétu fiziologisko

Skidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu. Ja nepiecieSams, ieteicams ldmenu skalot ar sterilu

heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai uzturétu nepiecie$amas hidrofilas Tpasibas. Ja pirms katetra

lietoSanas ta aréja virsma netiek pietiekami lubricéta, hidrofilais poliméru parklajums nedarbosies
pareizi un var atdalities katetra izmantoSanas laika.

Hemostazes varstu pievelkot parak stingri, So katetru var sabojat.

NedrTkst lietot gadTtjumos, kad ir bojajumi ar izteiktu kalcifikaciju.

Stradajot ar So katetru, vienmér ir janodro$ina, ka vadstiga atrodas pirms katetra.

Tokai mikrokatetru nedrikst lietot ilgak par 24 stundam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Ja Sis katetrs tiek ievietots katetrd ar noslégkranu, noslégkrana lietoSana var izraisit katetra
plTsumu vai ierices atteici.

¢ legremdgjot So katetru kimiskas vielas, kas satur organiskus $kTdinatajus, pieméram, alkoholu,
vai izmantojot $adas vielas katetra tiriSanai, var izraistt katetra bojajumus vai hidrofilo Tpastbu
pasliktinasanos.

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

e Jakatetrs tiek izmantots vadstigas nomaint$anai vai atbalsti$anai, tad katetra galu nedrikst grozt,
lai nerastos bojajumi un lai tas neatvienotos.

* |zmantojot spiralveida embolizacijas materialus, izvélieties pareizos, parbaudot §T izstradajuma un
paligieri€u izmérus, lai nodroSinatu to savstarpéju atbilsttbu.

¢ Ja katetram pielTp emboliski materiali utt., partrauciet lietoSanu un nomainiet to pret jaunu katetru.

¢ Kad katetru nonemat no stipas, katetrs ir janonem uzmantgi, lai tas nesaliektos.

UTILIZACIJA

Ja tieSi saskaraties ar ierTci, kura ir saskarusies ar asinim, pastav infekcijas risks.

Ir jauzmanas, apejoties gan ar vadstigas galu, gan ar irbuli, kuru izmanto kopa ar So ierici, jo §Ts
dalas var caurdurt aizsargcimdus.

lerice ir jasatin karttgi, uzmanoties, lai neizSlakstTtu asinis. levietojiet vienreizlietojama maisa, no kura
ierice nevar izspraukties. Uznemumam, kur§ specializéjas rupniecisko atkritumu apstrade, ludziet
utilizét So ierTci pareizi, ieverojot katra attiecigaja valstT speka esosos tiestbu aktus un noteikumus.

<Piesardzibas pasakumi>

1) Pirms lieto$anas katetrs ir ripTgi janoskalo ar sterilu heparinizétu fiziologisko Sktdumu.

2) Katetrs ir jaizmanto uzreiz péc sterila iepakojuma atvér8anas. Péc izstradajuma izmantoSanas
atbrivojieties no ta.

Ja izstradajumam ir noteikta forma, ieverojiet piesardzibu, lai korpuss netiktu spécigi saspiests ar
pirkstiem vai citadi, izvelkot irbuli no izstradajuma. Turklat, ja irbuli ir grati izvilkt, neméginiet lietot
spéku, bet centieties to izvilkt viegli un pakapeniski.

Apejieties piesardzigi, lai katetru nejausi nesabojatu, nesaliektu vai nesavTtu, kad tas tiek ievadits
vadrtajkatetra.

—
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KOMPLIKACIJAS

Procediras, kuras ietilpst katetra perkutana ievadi$ana, drikst veikt tikai arsti, kas parzina iespéjamas
komplikacijas. lesp&jamas komplikacijas tostarp, bet ne tikai, ir talak noradrtas.

¢ Infekcija

* Angiospazma

e Aknu mazspéja

¢ Nieru mazspéja
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* Ascits / pleirala efuzija

* Nemérka embolija

* Abscess

® Asinsizpladums

* Asinsvadu sieninu bojajums

® Artérijas disekcija / aneirisma

¢ Asinsvada vai artérijas sieninas perforacija
¢ Nave

® Pécembolizacijas sindroms

* Spirales migracijas izraistta plausu embolija
¢ Trombembolija

¢ Alergiska reakcija

¢ Asino$ana

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)

9)

10

Mikrokatetru ar stTpu iznemiet no sterila iepakojuma.
Noskalojiet stipu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu. Stipai
pievienotais Luera savienojums var atvieglot stipas skaloSanu.
Nonemiet mikrokatetru no stipas un parliecinieties, ka virsma ir pietiekami lubricéta. Ja mikrokatetra
nonemsana ir apgratinata, atkartojiet injiceSanu vai ievietojiet to heparinizéta fiziologiska Skiduma
vannina.
P&c mikrokatetra nonemsSanas no stipas rapTgi noskalojiet lomenu ar sterilu heparinizétu
fiziologisko $kidumu, katetra mezglam pievienojot ar fiziologisko 8ktdumu piepildttu $lirci.
Pievienoto §lirci izmantojiet tikai katetra lmena tTri8anai; neizmantojiet to medikamentu vai
kontrastvielas ievadi8anai kermenT. Pievienojot $lirci mezglam, nepievelciet to parak ciesi.
UzmanTgi ievietojiet mikrokatetra atbilstoSu vadstigu un virziet to.
Mikrokatetra stigas bloku izvadiet cauri hemostazes varstam un uzmanigi ievietojiet piemérotaja
vaditajkatetra. Noskaidrojiet produkta lielumu un izvélieties piemérota lieluma vaditajkatetru.
Uzmanigi pievelciet varstu ap mikrokatetru, lai novérstu atpladi, bet lautu mikrokatetra kusttbu
caur varstu.
Virziet vadstigu un mikrokatetru ITdz izvélétajai vaskularajai vietai, parmainus virzot vadstigu un
péc tam sekojot ar mikrokatetru par vadstigu fluoroskopijas kontrolé.
Kad izmantojat tris asu sistému, ievietojamais mikrokatetra stigas bloks ir uzmanigi jauzstada
pirms mikrokatetra ievietoSanas (ja attiecinams) vadrtajkatetra vai péc mikrokatetra ievietoSanas
mérka vieta.
Piezime) Saderigie izméri. Argjais mikrokatetra limens 0,027 in (0,69 mm) vai lielaks, iek$éjais
mikrokatetra aréjais diametrs 1,9 Fr (0,63 mm) vai mazaks
Javadstigu vai mikrokatetru ievietojat atkartoti, parliecinieties, ka nav nekadu virsmas negludumu,
saliekumu vai iedobumu. Arsté$anas laika limens péc nepiecieSamibas ir jaskalo ar sterilizétu,
heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai uzturétu slidamibu.

) Lai veiktu inflziju, iznemiet vadstigu no mikrokatetra pilniba. Pievienojiet §lirci ar infazijas
Sktdumu vai ievadiet emboliz&josas vielas mikrokatetra mezgla un veiciet nepiecie$amo infziju.

11) lerTce ir jasatin kartigi, uzmanoties, lai neiz$lakstitu asinis. levietojiet vienreizlietojama maisa, no kura

ierTce nevar izspraukties. Uznémumam, kur§ specializgjas rapniecisko atkritumu apstrade, ladziet
utilizet So ierTci pareizi, ievérojot katra attiecigaja valstT spéka esoSos tiestbu aktus un noteikumus.

Uznémums Tokai Medical Products, Inc. neuznemas nekadu atbildibu par iericem, kas tikuSas
atkartoti izmantotas, atkartoti apstradatas vai atkartoti sterilizétas.

Uznemums Tokai Medical Products, Inc. nesniedz skaidri izteiktas vai netieSas garantijas, tostarp, bet
tikai par §Ts ierices piemérotibu pardoSanai un atbilsttbu paredzétajam lietojumam.

Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar $Ts medicTniskas ierices izmantoSanu ir jazino
ierices razotajam un attiectgas valsts kompetentajai iestadei.
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LIETUVISKAI ,TOKAI“ MIKROKATETERIS / NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

Proksimalinis / | Proksimalinis /
. " distalinis distalinis vidinis | Bendras | Naudojamas | Hidrofilinés
. Kateterio galiuko P . o o
Modelio nr. Katalogo nr. P iSorinis skersmuo ilgis ilgis dangos ilgis
orma ..
skersmuo Fr coliais (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Tiesus 1180 110 600
MCC125S-E Tiesus 1330 125 600
MCC135S-E Tiesus 1430 135 600
. MCC110M-E Mini 45° kampas 1180 110 600
,Carnelian
SI MCC135M-E Mini 45° kampas 28/1,9 0,021 /0,021 1430 135 600
“Dvigjy | MCC110W-E | Dvigubas kampas | (%:937/0.65) | (0,52/0,58) | 44g9 110 600
z kliy ti
2ymeidliPe | y1cc135W-E | Duigubas kampas 1430 135 600
MCCW130-E* Tiesus 1380 130 600
MCCW150-E* Tiesus 1580 150 1100
MCC150-E Tiesus 1580 150 1100
MSVS110-E Tiesus 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45° kampas 1180 110
Carnelian MSVS110W-E | Dvigubas kampas 28/1,7 0,023 /0,017 1180 110 500
17 MSVS135-E Tiesus (0.95/0.,57) (0.58/0.43) | 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45° kampas 1430 135
MSVS135W-E | Dvigubas kampas 1430 135
MSB110-E Tiesus 1180 110
MSB110M-E Mini 45° kampas 1180 110
Carnelian MSB110W-E | Dvigubas kampas 28/1,9 0,026 /0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Tiesus (0,94/0,63) (0.65/0,50) | 4430 135
MSB135M-E Mini 45° kampas 1430 135
MSB135W-E | Dvigubas kampas 1430 135
MXN135X-E 1,9/1,9 0,017 /0,017 1430 135 800
0,63 /0,63 0,43/0,43
Camelian | MXN155X-E _ ( )| ) | 1630 155 1100
NT Tiesus
MXNS135X-E 18/1,6 0,0155 /0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0.62/0,56) (0:40/0,40) | 4630 155 1100
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Proksimalinis /

Proksimalinis /

. . distalinis distalinis vidinis | Bendras | Naudojamas | Hidrofilinés
Modelio nr. Katalogo nr. Kateterio galiuko iSorinis skersmuo ilgis ilgis dangos ilgis
forma .~
skersmuo Fr coliais (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Tiesus 1180 110 800
MCV110S-E Tiesus 1180 110 600
MCV110M-E 45° kampas 1180 110 600
MCV110Q-E | ,Cobra“ 1 kampas 1180 110 800
Carmelian MCV135-E Tiesus 29/22 002770020 | 1430 135 800
22 MCV135S-E Tiesus (0,95/0.75) (0,69/0.51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° kampas 1430 135 600
MCV135Q-E | ,Cobra“ 1 kampas 1430 135 800
MCV150-E Tiesus 1580 150 1100
MCV150M-E 45° kampas 1580 150 1100
MSV110-E Tiesus 1180 110 800
MSV110S-E Tiesus 1180 110 600
MSV110M-E 45° kampas 1180 110 600
MSV110Q-E | ,Cobra“ 1 kampas 1180 110 800
MSV135-E Tiesus 1430 135 800
Carnelian N 2,7/1,8 0,023/0,017
hios MSV1358-E Tiesus (0,80 /0/61) 0,58/ 0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° kampas 1430 135 600
MSV135Q-E | ,Cobra“ 1 kampas 1430 135 800
MSV150-E Tiesus 1580 150 1100
MSV150M-E 45° kampas 1580 150 1100
MSV135X-E Tiesus 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Tiesus 29/27 0,027 /0,027 | 1130 105 500
27 MCH125-E Tiesus (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
, 26/18
MCP090A-E Tiesus (085/061) 980 90 600
Camelian | MCP110A-E Tiesus 0,021/0,017 | 1180 110 800
Support 14 - 26/18 (0,54 /0,43)
MCP135A-E Tiesus (087 10861) 1430 135 1000
MCP150A-E Tiesus 1580 150 1200
MCPHO90A-E Tiesus 980 ) 600
Carnelian : 26/18 0,0205 /0,017
Support HD | MCPH135A-E Tiesus (0,87 1061) 0,52/ 0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Tiesus 1580 150 1200
Carmelian | MCPMS60A-E Tiesus 26/18 0,0205/0,017 | 680 60 400
Support DP | \cpMsS80A-E Tiesus (0.87/0,61) (0.52/0,43) 880 80 600
Carnelian . 26/16 0,021/0,0155
Support BTA | MCPB1S0-E Tiesus (087/056) | (054/040) | %80 180 1200
MEPO70-E Tiesus 26/18 780 70 400
: 0,85/0,61
Carmelian MEP090-E Tiesus ( )| 0021700195 | 980 ) 600
Support 18 | \Ep135.E Tiesus 06/18 (0,5470,50) 1430 135 1000
MEP150-E Tiesus (0.87/0.61) 1580 150 1200
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Bendrovés ,Tokai“ gaminamas mikrokateteris skirtas suSvirksti diagnostiniams, emboliniams
ar terapiniams preparatams j periferines kraujagysles (iSskyrus centring kraujotakos sistemg ir
neurovaskuling sistema), pakeisti, prilaikyti kreipiamosioms vieloms.

Be to, kai kurios prietaiso nuorodos naudojamos jvedant intravaskulinj medicinos prietaisg j norimg
tiksling kraujagysle (taikoma katalogo nr. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIJOS

»Tokai“ mikrokateteris skirtas gydyti pacientus su bet kokia liga, kuriai reikalingas perkutaninis
kateterio jvedimas, gydant toliau nurodytas ligas:

- Ligos, kurioms reikalinga diagnostiniy, emboliniy arba terapiniy medziagy infuzija

- Ligos, kurioms reikalingas kreipiamuyjy viely pakeitimas / prilaikymas

KONTRAINDIKACIJOS
- Kontraindikuojama tais atvejais, kai gydytojo vertinimu Si procedira galéty pakenkti paciento sveikatai.
- Kontraindikuojama naujagimiams, vaikams ir né$¢ioms moterims.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA
»Tokai“ mikrokateteris skirtas naudoti su bet kokios lyties suaugusiais pacientais, nepriklausanciais
kontraindikuojamoms grupéems.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Si kateterj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti atlikti proceddras ir turintys patirties taikant
jstamimo per oda bei kraujagysliy procediry metodus.

KLINIKINE NAUDA

Pats , Tokai* mikrokateteris neatlieka tiesioginés terapinés ar diagnostinés funkcijos. Todél jo klinikiné

nauda yra netiesioginé. ,TOKAI“ nurodytos prietaiso veikimo charakteristikos ir indikacijos leidzia

naudoti ,,Tokai“ mikrokateterj Siems tikslams:

- Sékmingai diagnostiniy / emboliniy / terapiniy medziagy injekcijai

- Sékmingam kreipiamuyjy viely pakeitimy / sékmingam kreipiamujy viely pravedimui per pazeidimus
(,Carnelian Support” serija)

JSPEJIMAI

o Tiekiamas pakuotés turinys yra sterilus
Nenaudoti, jei sterili pakuoté netycia atidaryta ar sugadinta. Prietaiso sterilumui uztikrinti apziarekite,
ar nesugadinta ir nepazeista pakuoté.

e 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.

e Kateterj sunaudokite iki tinkamumo naudoti laiko, nurodyto ant pakuoteés, pabaigos.

e Skirtas naudoti tik vieng kartg
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat galima prietaiso uztersimo, infekcijos
ar kryzminés infekcijos rizika, be to, tai gali bati vieno paciento kitam pacientui perduodamos
infekcinés ligos Saltinis. UZterstas prietaisas gali bati suzalojimo, ligos ar mirties priezastis.

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

¢ Naudojant §j kateterj infuzijos sudaromas slégis negali virSyti maksimalaus slégio. Jeigu infuzijos

sudaromas slégis virSys didZiausig leidziamg slégj, gali plysti kateteris arba prietaisas gali tapti
netinkamas naudoti.
Be to, jeigu infuzijos sudaromas slégis virSys didziausig leidZziama slégj, procedirg atliekantis
asmuo gali susizaloti arba suzaloti pacientg. Jeigu sutrinka medziagos pratekéjimas per kateterj,
nemeginkite kateterio spindzio praeinamumo sugrazinti naudodami infuzijg. Nustatykite priezastj,
dél kurios uzsikimSo kateteris, ir atlikite korekcinius veiksmus, arba, prie$ vél pradédami infuzija,
uzsikim$usj kateterj pakeiskite nauju.
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Svirkgiant vaisty ar kontrastinés medziagos kateterio antgalj reikia stebéti rentgenoskopu. Jei
tekancios srovés nematote, nutraukite medziagos infuzijg ir kateterj pakeiskite nauju. Jeigu uzsikemsa
kateterio spindis, kateteris gali iSsiplésti, plysti ar jtrokti, o medziaga — prateketi, net jei infuzijos sukeltas
slégis yra mazesnis uz didziausig leidziamg slégj.

Su kateteriu naudodami kitus medicinos prietaisus ir vaistus vadovaukités Siy naudojimo instrukcijomis.
Prie§ 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 pavirSiaus tepimas nepakankamas, hidrofiliné polimeriné danga
negalés palaikyti reikiamo tepimo masto, o naudojama danga gali nusitrinti.

Perteklinés hemostazés palaikymo priemonés kateterj gali sugadinti.

Nenaudokite, jei pazeidimai smarkiai kalcifikuoti.

Naudodami kateterj uztikrinkite, kad kreipiamoji viela baty prie$ kateter;.

Nenaudokite , Tokai“ mikrokateterio ilgiau, nei 24 val.

ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Jei Sis kateteris jstumiamas j kateterj su Ciaupeliu, naudojant €iaupelj 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 SvirkStg 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 tarpusavyije.

* Prie kateterio prilipus embolinéms medziagoms ar pan., nebenaudokite kateterio ir pakeiskite nauju.
e Kateterj i$ Ziedo traukite atsargiai, kad nesusisukty.

ISMETIMAS

Tiesiogiai lie€iantis su prietaisu, kuris lietési su krauju, kyla infekcijos pavojus.

Su Siuo prietaisu naudojamy kreipiamujy viely ir jtvaro galais elkités atsargiai, nes jie gali pradurti
apsaugines pirstines

Tinkamai susukite prietaisg ir netaskykite kraujo. Jdékite j iSmetimo maiselj, i§ kurio prietaisas
neidsikiSa. Kreipkités j pramoniniy atlieky utilizavimo kompanijg dél tinkamo iSmetimo pagal kiekvienos
Salies jstatymus ir reglamentus.

<Atsargumo priemonés naudojant>

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

2) Atidare sterilig pakuote, kateterj naudokite nedelsdami. Kai panaudosite, gaminj i§ karto iSmeskite.

3) Jei gaminys yra tam tikros formos, bukite atsargls, kad iS 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 truputj.

4) Dirbkite atsargiai, kad iSvengtuméte netycinio kateterio sugadinimo, jlinkimo ar perlinkimo, kai jis
istumtas j kreipiamajj kateterj.

KOMPLIKACIJOS

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

¢ infekcija

kraujagysliy spazmas

kepeny nepakankamumas

inksty nepakankamumas

ascitai / pleuros efuzija
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ne tikslinés vietos embolija

abscesas

kraujosruva

kraujagyslés sienelés pakenkimas
arterijos atsisluoksniavimas / aneurizma
kraujagyslés ar arterijos sienelés pradarimas (perforacija)
mirtis

poembolinis sindromas

plauéiy embolija dél rités judéjimo
tromboembolija

alergineé reakcija

kraujavimas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1) ISimkite i$ sterilios pakuotés 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) 18 zZiedo iSimkite mikrokateter;j ir jsitikinkite, kad pavirSius yra gerai iSteptas. Jeigu mikrokateterj
iSimti sunku, injekcija pakartokite arba jdékite j heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonele.

4) 1§ ziedo iSimto mikrokateterio spindj kruop&ciai praskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu. Procedurai atlikti SvirkStg su fiziologiniu tirpalu prijunkite prie kateterio jvorés. Prijungtg
Svirkstag naudokite tik kateterio spindziui valyti — jo negalima naudoti j organizma susvirksti vaistams
ar kontrastinéms medziagoms. Kai 8virksta prijungiate prie jvorés, netvirtinkite jo pernelyg tvirtai.

5) ] mikrokateterj atsargiai jdékite ir jstumkite atitinkama kreipiamajg vielg.

6) Mikrokateterjkartu su viela prastumkite per kraujg sulaikantj voztuvg ir atsargiai jveskite j atitinkama
kreipiamajj kateterj. Patikrinkite produkto dyd;j ir pasirinkite tinkamo dydzio kreipiamajj kateterj.
Kad iSvengtumeéte atgalinés srovés, voztuvg aplink mikrokateterj kruopsSciai uzsandarinkite,
taciau taip, kad mikrokateteris galéty Siek tiek per voztuvg judéti.

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

8) Naudodami triaSe sistema, atsargiai sumontuokite jterpiamo mikrokateterio su viela jrenginj, pries
jvesdami mikrokateterj (jei naudojamas) j kreipiamajj kateterj arba po mikrokateterio jterpimo
tikslingje srityje.

Pastaba) Suderinami dydziai: I1Sorinio mikrokateterio spindis 0,027 col. (0,69 mm) arba didesnis,
vidinio mikrokateterio iSorinis skersmuo 1,9 Fr (0,63 mm) arba mazesnis

9) Jei kreipiamoji viela arba mikrokateteris jvedamas pakartotinai, patikrinkite, ar néra pavirSiaus
nelygumy, sulinkimy arba susisukimy. Procediros metu pagal poreikj praskalaukite spindj
sterilizuotu heparinizuotu fiziologiniu tirpaly, kad bty palaikomas tepimo efektas.

10) Jei reikia suSvirksti preparato, kreipiamajg vielg i§ mikrokateterio iSimkite. Prie mikrokateterio
jvorés prijunkite Svirkdta su SvirkS€iamuoju preparatu arba j mikrokateterj jdékite embolijg
sukelianc¢ios medziagos ir susvirkSkite, kaip reikalaujama.

11) Tinkamai susukite prietaisg ir netaskykite kraujo. Jdékite j iSmetimo maiSel;j, i$§ kurio prietaisas
neiSsikiSa. Kreipkités j pramoniniy atlieky utilizavimo kompanijg dél tinkamo iSmetimo pagal
kiekvienos Salies jstatymus ir reglamentus.

Bendroveé ,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 visus rimtus su Sio medicinos prietaiso naudojimu susijusius incidentus batina informuoti
prietaiso gamintojg ir Salies, kurioje uzregistruotas jvykis, kompetentingaja institucijg.
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NORSK TOKAI-MIKROKATETER / BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

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

Ytre di Indre di - . Lengde pa
Modelinr. Katalognr. Form p& proksimal/ proksimal/ ';I':tzle Ar;\elznczhg hydrofilt
. gnr. kateterspissen distal Fr distal tommer 9 9 belegg
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Rett 1180 110 600
MCC1255-E Rett 1330 125 600
MCC1355-E Rett 1430 135 600
MCC11OM-E |  Mini 45° vinkel 1180 110 600
Carnelian S| o
MCC135M-E |  Mini 45° vinkel 2810 0,021/0,021 1430 135 600
“Typemedto | \oG110W-E | Dobbel vinkel (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
markerer
MCC135W-E |  Dobbel vinkel 1430 135 600
MCCW130-E* Rett 1380 130 600
MCCW150-E* Rett 1580 150 1100
MCC150-E Rett 1580 150 1100
MSVS110-E Rett 1180 110
MSVS110M-E |  Mini 45° vinkel 1180 110
Camelian | MSVSTIOW-E | Dobbel vinkel 2817 0,023/0,017 1180 110 o0
1.7 MSVS135-E Rett (0,95/0.57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E |  Mini 45° vinkel 1430 135
MSVS135W-E |  Dobbel vinkel 1430 135
MSB110-E Rett 1180 110
MSB11OM-E | Mini 45° vinkel 1180 110
Carnelian | MSBTOW-E |  Dobbel vinkel 2810 0,026/0,020 1180 110 o0
1.9 MSB135-E Rett (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mini 45° vinkel 1430 135
MSB135W-E | Dobbel vinkel 1430 135
MXN135X-E 19n.8 0.017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0:43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Rett
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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. Ytre diameter — | Indre diameter - | 4., Anvendelig Lengde pa
Modelinr. Katalognr. Form pa P P lengde lengde hydrofilt
. gnr. kateterspissen distal Fr distal tommer 9 9 belegg
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Rett 1180 110 800
MCV110S-E Rett 1180 110 600
MCV110M-E 45° vinkel 1180 110 600
MCV110Q-E | Cobra vinkel 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Rett 29/2.2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1355-E Rett (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° vinkel 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra vinkel 1 1430 135 800
MCV150-E Rett 1580 150 1100
MCV150M-E 45° vinkel 1580 150 1100
MSV110-E Rett 1180 110 800
MSV110S-E Rett 1180 110 600
MSV110M-E 45° vinkel 1180 10 600
MSV110Q-E | Cobra vinkel 1 1180 10 800
MSV135-E Rett 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
ot MSV135S-E Rett (050051) 058043) 1430 135 600
MSV135M-E 45° vinkel 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra vinkel 1 1430 135 800
MSV150-E Rett 1580 150 1100
MSV150M-E 45° vinkel 1580 150 1100
MSV135X-E Rett 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Rett 29127 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Rett (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2618
MCPOS0A-E Rett 0850561) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Rett 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Rett ©871061) 1430 135 1000
MCP150A-E Rett 1580 150 1200
MCPHO90A-E Rett 980 % 600
Carmnelian 26018 0,0205/0,017
Support HD MCPH135A-E Rett (0,87/0,61) (0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Rett 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSG0A-E Rett 26018 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | 11opMSaon-E Rett (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 0 500
Carnelian 2,611,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPB1SO-E Rett (05710,56) (0,54/6,40) 1580 150 1200
MEP070-E Rett 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Rett ¢ ) 0,021/0,0195 980 %0 600
Support18 | \yiEpq35.E Rett o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Rett (0,87/0,61) 1580 150 1200
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BRUKSOMRADE

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

| tillegg brukes noen enhetsreferanser til a styre et intravaskulzert medisinsk utstyr til et gnsket malkar
(gjelder katalognr. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKASJONER

Tokai-mikrokateteret er indisert til behandling av pasienter med alle sykdommer som krever perkutan
kateterinnforing for behandling av folgende:

- sykdommer som krever infusjon av diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler

- sykdommer som krever bytte av / stotte for ledevaiere

KONTRAINDIKASJONER

- Kontraindisert i tilfeller der en slik prosedyre kan sette pasientens helse i fare, i henhold til en leges
medisinske vurdering.

- Kontraindisert for bruk hos nyfedte, barn og gravide kvinner.

MALGRUPPE FOR BEHANDLING
Tokai-mikrokateteret er beregnet for bruk hos voksne, uavhengig av kjonn, som ikke er en del av en
kontraindisert gruppe.

TILTENKTE BRUKERE
Dette kateteret skal bare brukes av leger med grundig opplaering i og erfaring med perkutane,
intravaskulaere teknikker og prosedyrer.

KLINISKE FORDELER

Tokai-mikrokateteret har ingen direkte terapeutisk eller diagnostisk funksjon i seg selv. Derfor er de
kliniske fordelene indirekte. Pa grunn av enhetens ytelsesegenskaper og indikasjoner som er beskrevet
av TOKAI, kan Tokai-mikrokateteret brukes til falgende:

- vellykket injeksjon av diagnostiske/emboliske/terapeutiske midler

- vellykket bytte av / passering for ledevaiere gjennom lesjoner (Carnelian Support-serien)

ADVARSLER

* Innholdet leveres sterilt

Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er apnet eller skadet. Inspiser pakningen for eventuelle
feil eller skader for & sikre at enheten er steril.

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

¢ Kateteret ma brukes for utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen.

¢ Kun til engangsbruk

Gjenbruk, reprosessering og resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av enheten,
forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon og veere kilde til smittsom sykdom som overfores fra en
pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dad.

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.
Infusjonstrykket med dette kateteret bar ikke overstige maksimalt trykk. Infusjonstrykk over det
maksimale trykket kan fore til kateterbrudd eller enhetsfeil.

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

¢ Fglg bruksanvisningene for medisinsk utstyr og legemidler som brukes sammen med kateteret.

o Fordubruker 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 smerende effekten under inngrepet. Hvis kateteret

brukes med darlig smering av den ytre overflaten, vil det hydrofile polymerbelegget ikke fungere

riktig for & opprettholde smaring, og belegget kan falle av under bruk.

Overstramming av en hemostaseventil kan forarsake skade pa kateteret.

Skal ikke brukes ved lesjoner med alvorlig forkalkning.

Nar du bruker kateteret, ma du alltid sgrge for at ledevaieren er foran kateteret.

Ikke bruk Tokai-mikrokateteret i mer enn 24 timer.

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

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

¢ Den pafestede sprayten ma 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 & sjekke
starrelsen pa dette produktet og hjelpemidlene for & sikre at de passer riktig sammen.

¢ Hvis embolisk materiale osv. fester seg til kateteret, ma du slutte & bruke det og bytte det ut med
et nytt kateter.

¢ Nar du fierner kateteret fra sloyfen, ma du fierne kateteret forsiktig, for & unnga at det oppstar knekk.

AVFALLSHANDTERING

Det er risiko for infeksjon hvis du kommer i direkte kontakt med en enhet som har veert i kontakt med
blod.

Veer forsiktig nar du handterer spissen pa bade ledevaieren og mandrengen som brukes med denne
enheten, da de kan bryte gjennom vernehanskene.

Vikle opp enheten pa riktig mate, og veer forsiktig s& det ikke sgles blod. Legg den i en avfallspose
som ikke lar enheten stikke ut. Be et firma som spesialiserer seg pa industriavfall, om & handtere
avfallet pa riktig mate i samsvar med lover og regler i det enkelte land.

<Klargjoring for bruk>

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

2) Kateteret skal brukes umiddelbart etter at den sterile emballasjen er dpnet. 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.

4) Handteres med forsiktighet for & unngé skade, baying eller vridning av kateteret nar det settes inn
i ledekateteret.

KOMPLIKASJONER

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

¢ infeksjon

® angiospasme

® leversvikt

® nyresvikt
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ascites / pleural effusjon

emboli utenfor mal

abscess

hematom

skade pa karvegg
arteriedisseksjon/aneurisme
perforering av kar eller arterievegg
dod

post-emboliseringssyndrom
lungeemboli p& grunn av spolemigrasjon
tromboembolisme

allergisk reaksjon

bladning

BRUKSANVISNING

1)
2)

3)

4)

8)

9)

10

11

To

Ta mikrokateteret med sloyfe ut av den sterile emballasjen.
Skyll sleyfen med heparinisert saltvann for & aktivere det hydrofile belegget. Luerkoblingen som
er festet til sloyfen, kan lette skyllingen av slayfen.
Fjern mikrokateteret fra slayfen, og kontroller at overflaten er godt smurt. Hvis mikrokateteret er
vanskelig a fierne, ma du gjenta skyllingen eller plassere det i et bad med heparinisert saltvann.
Nar du har fiernet mikrokateteret fra sloyfen, ma du skylle lumenet grundig med sterilt heparinisert
saltvann ved & feste en saltvannsfylt sprayte til kateterhuben. Den pafestede sproyten skal
kun brukes til & skylle kateterlumenet. Den skal ikke brukes til infusjon av legemiddel eller
kontrastmiddel i kroppen. Ikke overstram sprayten nar du kobler den til huben.
Sett ledevaieren forsiktig inn i mikrokateteret, og skyv den frem en passende lengde.
For mikrokateterets vaierenhet gjennom hemostaseventilen, og for den forsiktig inn i det aktuelle
ledekateteret. Kontroller produktsterrelsen, og velg et ledekateter av riktig starrelse. Stram ventilen
forsiktig rundt mikrokateteret for & hindre tilbakestremning, men slik at det er mulig & bevege
mikrokateteret noe gjennom ventilen.
Skyv ledevaieren og mikrokateteret til et valgt vaskuleert omrade ved vekselvis & skyve ledevaieren
fremover og deretter spore mikrokateteret over ledevaieren under fluoroskopi.
Nar du bruker et triaksialt system, ma du installere den innsettbare mikrokatetervaierenheten
forsiktig for du setter mikrokateteret (hvis aktuelt) inn i ledekateteret, eller etter at du har satt
mikrokateteret inn i malomradet.
Merk) Kompatible sterrelser: Ytre mikrokateterlumen 0,027 tommer (0,69 mm) eller starre, indre
mikrokateters utvendige diameter 1,9 Fr (0,63 mm) eller mindre
Hvis du setter inn ledevaieren eller mikrokateteret pa nytt, ma du kontrollere at det ikke er noen
ujevnheter, bayninger eller knekk pa overflaten. Skyll lumenet med sterilisert heparinisert saltvann
etter behov under behandlingen, for & opprettholde den smarende effekten.

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

) Vikle opp enheten pa riktig mate, og veer forsiktig sa det ikke soles blod. Legg den i en avfallspose
som ikke lar enheten stikke ut. Be et firma som spesialiserer seg pa industriavfall, om & handtere
avfallet pa riktig mate i samsvar med lover og regler i det enkelte land.

kai Medical Products, Inc. patar seg ikke noe ansvar med hensyn til gjenbruk, reprosessering eller

resterilisering av enheter.

To
be

kai Medical Products, Inc. gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke
grenset til salgbarhet og egnethet til et bestemt formal vedragrende en slik enhet.

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av dette medisinske utstyret skal rapporteres til produsenten

av

86

enheten og til vedkommende myndighet i landet der dette inntraff.



POLSKI

OPIS

MIKROCEWNIK TOKAI/INSTRU

Mikrocewniki Tokai ,Carnelian” i ,Carnelian Support” to cewniki z pojedynczym kanatem, wewnatrz
ktérego mozna stosowa¢ prowadniki mniejsze od wskazanego rozmiaru. tgcznik na proksymalnym
koncu cewnika zawiera odcigznik i ztaczke Luer-lock utatwiajgcg podtgczanie akcesoriow. Znacznik
radiocieniujgcy na koricowce dystalnej utatwia wizualizacje fluoroskopowg. Zewnetrzna powierzchnia
obwodowa cewnika jest pokryta powtokg hydrofilowa, ktéra pomaga we wprowadzaniu cewnika do
docelowego uktadu naczyn.

Srednica Srednica
zewnetrzna wewnetrzna - P Diugosé
Nr Ksztatt koricowki w czesci w czesci Diugos_c l:_)lugosc powtoki
Nr modelu . . . catkowita | uzyteczna " .
katalogowy cewnika proksymalnej/ | proksymalnej/ (mm) (cm) hydrofilowej
dystalnej, Fr dystalnej, cale (mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Prosty 1180 110 600
MCC125S-E Prosty 1330 125 600
MCC135S-E Prosty 1430 135 600
MCC110M-E Kat mini 45° 1180 110 600
Carnelian Sl
MCC135M-E Kat mini 45° 28/1.9 0,021/0,021 1430 135 600
“Typzdwoma | \icG110W-E | Kat podwéjny (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
znacznikami
MCC135W-E Kat podwojny 1430 135 600
MCCW130-E* Prosty 1380 130 600
MCCW150-E* Prosty 1580 150 1100
MCC150-E Prosty 1580 150 1100
MSVS110-E Prosty 1180 110
MSVS110M-E Kat mini 45° 1180 110
Camelian | MSVSTIOW-E | Kat podwéjny 281,7 0,023/0,017 1180 10 600
1.7 MSVS135-E Prosty (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E Kat mini 45° 1430 135
MSVS135W-E |  Kat podwojny 1430 135
MSB110-E Prosty 1180 110
MSB110M-E Kat mini 45° 1180 110
Carnelian | MSBT1OW-E |  Katpodwdjny 2,8(1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Prosty (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Kat mini 45° 1430 135
MSB135W-E Kat podwojny 1430 135
MXN135X-E 1.91.9 0.017/0.017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0:43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Prosty
MXNS135X-E 1816 0.0155/0.0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Srednica Srednica
zewnetrzna wewnetrzna I ix Diugosé
Nr Ksztatt korcowki w czesci w czesci Dlugos_c I?lugosc powtoki
Nr modelu . . . catkowita | uzyteczna " .
katalogowy cewnika proksymalnej/ | proksymalnej/ hydrofilowej
A . (mm) (cm)
dystalnej, Fr dystalnej, cale (mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Prosty 1180 110 800
MCV110S-E Prosty 1180 110 600
MCV110M-E Kat 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Kat Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Prosty 2,0/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Prosty (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Kat 45° 1430 135 600
MCV135Q-E Kat Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Prosty 1580 150 1100
MCV150M-E Kat 45° 1580 150 1100
MSV110-E Prosty 1180 110 800
MSV110S-E Prosty 1180 110 600
MSV110M-E Kat 45° 1180 110 600
MSV110Q-E Kat Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Prosty 1430 135 800
Carnelian 2,711,8 0,023/0,017
s MSV135S-E Prosty (0.90/0/61) (0.58/0,43) 1430 135 600
MSV135M-E Kat 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Kat Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Prosty 1580 150 1100
MSV150M-E Kat 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Prosty 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Prosty 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
2.7 MCH125-E Prosty (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCPO90A-E Prosty (©085061) 980 ) 600
Carnelian MCP110A-E Prosty 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Prosty ©0.8710,61) 1430 135 1000
MCP150A-E Prosty 1580 150 1200
MCPHO90A-E Prosty 980 %0 600
Carnelian 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MCPH135AE Prosty ©.871061) 0.52/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Prosty 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSGBOA-E Prosty 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icpmssoa-E Prosty (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBISOE Prosty (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEPO070-E Prosty 26118 780 70 400
0,85/0,61
Camelian MEP090-E Prosty ( ) 0,021/0,0195 980 ) 600
Support 18 | \EpP135.E Prosty 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Prosty (0,87/0,61) 1580 150 1200
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PRZEZNACZENIE

Mikrocewnik Tokai jest przeznaczony do przeprowadzania wlewow srodkéw diagnostycznych,
embolizacyjnych lub leczniczych do naczyri obwodowych (z wytgczeniem centralnego uktadu
krgzenia i naczyn uktadu nerwowego) oraz do wymiany/stabilizacji prowadnikow.

Dodatkowo niektére wersje wyrobu sg wykorzystywane do doprowadzania wewngtrznaczyniowych
wyrobow medycznych do docelowego naczynia (dotyczy wyrobow o nr katalogowych MCH105-E,
MCH125-E).

WSKAZANIA

Stosowanie mikrocewnika Tokai jest wskazane do leczenia pacjentéw, u ktérych wymagane jest

przezskorne wprowadzenie cewnika w celu leczenia:

- choréb, w przypadku ktérych wymagane sg wlewy $rodkéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub
leczniczych;

- choréb, w przypadku ktorych wymagana jest wymiana/stabilizacja prowadnikow.

PRZECIWWSKAZANIA

- Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane w przypadkach, w ktérych w ocenie lekarza taki zabieg
mogtby zagrozi¢ zdrowiu pacjenta.

- Stosowanie wyrobu jest przeciwwskazane u noworodkow, pacjentéw pediatrycznych i kobiet w cigzy.

DOCELOWA POPULACJA LECZONA
Mikrocewnik Tokai jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych, niezaleznie od ich ptci, ktore
nie nalezg do grupy, dla ktérej wyrob jest przeciwwskazany.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
Tego cewnika powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze gruntownie przeszkoleni i majgcy do$wiadczenie
w dziedzinie przezskoérnych technik i zabiegdéw srédnaczyniowych.

KORZYSCI KLINICZNE

Mikrocewnik Tokai nie petni bezposredniej funkcji leczniczej ani diagnostycznej. W zwigzku z tym

jego stosowanie wigze sie z posrednimi korzysciami klinicznymi. Zgodnie z charakterystyka dziatania

wyrobu i wskazaniami do jego stosowania opisanymi przez firmg TOKAI mikrocewnik Tokai umozliwia:

- skuteczne wlewy $rodkoéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych;

- skuteczng wymiane prowadnikéw / skuteczne przeprowadzanie prowadnika przez zmiany (seria
Carnelian Support).

OSTRZEZENIA

¢ Dostarczona zawarto$¢ jest sterylna
Nie uzywac, jesli opakowane sterylne zostato przypadkowo otwarte lub jest uszkodzone. Doktadnie
obejrze¢ opakowanie w poszukiwaniu ewentualnych usterek lub uszkodzen, aby upewni¢ sige co
do sterylnosci wyrobu.

¢ Nie uzywaé¢ mikrocewnika w razie wystepowania jakichkolwiek nieregularnosci powierzchni, wygie¢
lub zataman. Kazde uszkodzenie mikrocewnika moze wptynaé na jego dziatanie i charakterystyke.

e Cewnika nalezy uzyé przed terminem przydatno$ci podanym na opakowaniu.

¢ Tylko do jednorazowego uzytku
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moze takze
stwarzaé ryzyko skazenia wyrobu, wywota¢ zakazenie lub zakazenie krzyzowe lub byé zrodtem
przeniesienia choroby zakaznej miedzy pacjentami. Skazenie wyrobu moze doprowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu.

e Podczas zabiegu z cewnikiem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. W razie napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy przerwac procedure i okresli¢ przyczyne oporu, korzystajac z fluoroskopii. Wymuszone
przemieszczenie mikrocewnika lub prowadnika mimo oporu moze spowodowac odtgczenie sie
koncowki mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenie koricéwki mikrocewnika lub prowadnika
badz perforacje naczynia.

e Cisnienie wlewu prowadzonego za pomocg tego cewnika nie powinno przekracza¢ wartosci
maksymalnej cisnienia. Cisnienie wlewu przekraczajgce podang warto§¢ maksymalng moze
spowodowaé pekniecie cewnika lub awarig urzadzenia.
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Ponadto cisnienie wlewu przekraczajace podang warto$é maksymalng moze spowodowaé obrazenia
ciafa pacjenta lub uzytkownika. Jesli przeptyw materiatu przez cewnik stanie si¢ utrudniony, nie
nalezy probowa¢ udrozni¢ kanatu cewnika poprzez wymuszenie wlewu. Przed wznowieniem wlewu
nalezy ustali¢ przyczyne niedroznosci i podjgé dziatanie naprawcze lub wymieni¢ cewnik na nowy.
Podczas wlewu leku lub $rodka cieniujgcego koricéwke cewnika nalezy monitorowac na obrazie
fluoroskopowym. Je$li nie bedzie widoczny przeptyw, nalezy zaprzesta¢ wlewu materiatu i wymienic¢
cewnik na nowy. Niedrozno$¢ kanatu cewnika moze spowodowaé¢ rozszerzenie, przerwanie lub
peknigcie cewnika, co z kolei doprowadzi¢ moze do wycieku materiatu, nawet jesli cisnienie wlewu
bedzie nizsze od maksymalnego.

¢ Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia wyrobéw medycznych i lekbw stosowanych razem z cewnikiem.
* Przed uzyciem cewnika przeptuka¢ kanat i powierzchnig zewnetrzng sterylnym heparynizowanym
roztworem soli, aby aktywowac powtoke hydrofilowa. Zaleca sig, aby w trakcie zabiegu w razie
potrzeby przeptukiwa¢ kanat sterylnym heparynizowanym roztworem soli w celu utrzymania
witasciwego nawilzenia. Jesli powierzchnia cewnika podczas uzytkowania nie bedzie nalezycie
nawilzona, hydrofilowa powioka polimerowa nie bedzie spetnia¢ prawidtowo swojej funkciji
poslizgowej i moze oddzieli¢ si¢ podczas uzytkowania.

Zbyt mocne zamknigcie zastawki hemostatycznej moze spowodowa¢ uszkodzenie cewnika.

Nie wolno uzywa¢ wyrobu w przypadku zmian z ciezkim zwapnieniem.

Podczas obstugi cewnika nalezy dbac¢ o to, aby prowadnik zawsze znajdowat sie przed cewnikiem.
Nie wolno uzywa¢ mikrocewnika Tokai przez okres dtuzszy niz 24 godziny.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Jesli cewnik zostanie wprowadzony do cewnika z zaworem, manipulowanie zaworem moze
spowodowaé przerwanie cewnika lub awarie wyrobu.

Zanurzenie tego cewnika w $Srodkach chemicznych zawierajgcych rozpuszczalniki organiczne,
takie jak alkohol, lub przecieranie go takimi srodkami moze spowodowa¢ uszkodzenie cewnika lub
pogorszy¢ wrasciwosci poslizgowe.

Zastosowanie dotgczonej do zestawu strzykawki do iniekcji $rodkéw cieniujgcych na bazie
olejow, emulsji thuszczéw lub preparatow zawierajgcych emulsje ttuszczéw moze spowodowaé
uszkodzenie czesci wykonanych z poliweglanu.

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

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

Jesli materiaty embolizacyjne itp. przyklejg sie do cewnika, nalezy zaprzestac jego uzywania i wymienic¢
go na nowy cewnik.

¢ Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyjmowania cewnika z petli, aby nie dopusci¢ do jego zatamania.

UTYLIZACJA

W przypadku bezposredniego kontaktu z wyrobem, ktéry miat kontakt z krwig, istnieje ryzyko zakazenia.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z koricdwka prowadnika i koricowkg mandrynu,
ktére sg uzywane z tym wyrobem, poniewaz mogg one przebi¢ rekawice ochronne

Nalezy prawidtowo zwing¢ wyrdb, uwazajgc, aby nie rozpryska¢ krwi. Wiozy¢ wyréb do torebki do
utylizacji, tak aby zadna cze$¢ wyrobu nie wystawata z torebki. Zleci¢ firmie specjalizujgcej sie w utylizacji
odpadéw przemystowych prawidtowg utylizacje wyrobu zgodnie z prawem i przepisami obowigzujgcymi
w danym kraju.

<Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania>

1) Przed uzyciem cewnik nalezy przeptuka¢ sterylnym heparynizowanym roztworem soli.

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

3) W przypadku produktu ksztattowanego nalezy uwazaé, by nie zgnies¢ trzonu palcami lub w inny
spos6b podczas wyciggania mandrynu z produktu. Ponadto, jesli wyciagniecie mandrynu jest
utrudnione, nie nalezy wycigga¢ go na sitg, lecz delikatnie, matymi odcinkami.

4) Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie doszio do przypadkowego uszkodzenia, wygiecia lub
zatamania cewnika podczas wprowadzania go do cewnika prowadzacego.
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POWIKLANIA

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

zakazenie;

skurcz naczyn;

niewydolno$¢ watroby;

niewydolno$¢ nerek;

wodobrzusze / wysigk optucnowy;
embolizacja poza gtbwng zmiang chorobows;
ropien;

krwiak;

uszkodzenie Sciany naczynia;

rozwarstwienie tetnicy / tetniak;

perforacja naczynia lub $ciany tetnicy;

zgon;

zespot poembolizacyjny;

zatorowo$¢ ptucna spowodowana migracjg cewki;
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe;

reakcja alergiczna;

krwawienie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1)
2)

3)

Wyjac ze sterylnego opakowania mikrocewnik razem z petlg, w ktdrej sie znajduje.

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

Wyja¢ mikrocewnik z petli i upewni¢ sie, ze powierzchnia jest dobrze nawilzona. W razie
trudnosci z wyjeciem mikrocewnika powtorzyé iniekcje lub umiesci¢ petle z cewnikiem w kagpieli
z heparynizowanego roztworu soli.

Po wyjeciu mikrocewnika z petli doktadnie przeptukaé kanat sterylnym heparynizowanym roztworem
soli, uzywajgc strzykawki wypetnionej tym roztworem podtgczonej do facznika cewnika. Strzykawki
dostarczonej w zestawie uzywac nalezy wyfacznie do czyszczenia kanatu cewnika. Nie nalezy jej
uzywac do wlewdw lekow lub srodkéw cieniujacych do ciata pacjenta. Podtgczajac strzykawke do
facznika, nie zaciska¢ zbyt mocno potgczenia.

Ostroznie wsung¢ i wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do mikrocewnika.

Wsuna¢ mikrocewnik z prowadnikiem przez zastawke hemostatyczng, a nastepnie ostroznie
wprowadzi¢ do odpowiedniego cewnika prowadzacego. Sprawdzi¢ rozmiar produktu i dobra¢ cewnik
prowadzacy w odpowiednim rozmiarze. Ostroznie zamkna¢ zastawke wokét mikrocewnika, aby nie
dopusci¢ do przeptywu wstecznego, ale pozostawi¢ nieco luzu umozliwiajgcego przemieszczanie
mikrocewnika przez zastawke.

Doprowadzi¢ prowadnik i mikrocewnik do wybranego miejsca w uktadzie naczyn, naprzemiennie
posuwajgc prowadnik do przodu, a nastepnie przesuwajac mikrocewnik po prowadniku; czynnosci
te wykonywaé pod kontrola fluoroskopowa.

W przypadku korzystania z systemu trojosiowego nalezy ostroznie zmontowa¢ wprowadzalny
mikrocewnik z prowadnikiem przed wprowadzeniem mikrocewnika (jesli dotyczy) do cewnika
prowadzacego lub po wprowadzeniu mikrocewnika do miejsca docelowego.

Uwaga) Zgodne rozmiary: Zewnetrzny kanat mikrocewnika 0,027 cala (0,69 mm) lub wigkszy,
wewnetrzna Srednica zewnetrzna mikrocewnika 1,9 Fr (0,63 mm) lub mniejsza

W przypadku ponownego wprowadzania prowadnika lub mikrocewnika nalezy upewnic¢ sie, ze
nie wystepujg zadne nieregularnosci powierzchni, wygiecia ani zatamania. Podczas prowadzenia
leczenia nalezy w razie potrzeby przeptukiwac¢ kanat sterylnym heparynizowanym roztworem soli
w celu utrzymania wtasciwego nawilzenia.

10) Przed wykonaniem wlewu catkowicie wyjaé prowadnik z mikrocewnika. Podigczy¢ strzykawke

ze Srodkiem, ktéry ma by¢ podany, lub wprowadzi¢ materialy embolizacyjne do tgcznika
mikrocewnika i przeprowadzi¢ wlew odpowiednio do potrzeb.
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11) Nalezy prawidtowo zwing¢ wyréb, uwazajac, aby nie rozpryskac¢ krwi. Wiozyé wyrob do torebki
do utylizacji, tak aby zadna czes¢ wyrobu nie wystawata z torebki. Zleci¢ firmie specjalizujgcej
sie w utylizacji odpadéw przemystowych prawidtowg utylizacje wyrobu zgodnie z prawem i
przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

Firma Tokai Medical Products, Inc. nie bierze na siebie odpowiedzialno$ci za wyroby ponownie uzyte,
przygotowane do ponownego uzycia bgdz ponownie sterylizowane.

Firma Tokai Medical Products, Inc. nie udziela w odniesieniu do takich wyrobow jakichkolwiek
gwarancji wyraznych lub domniemanych, w tym w szczegdlnosci gwarancji wartosci handlowej
i przydatnosci do celu wskazanego jako przeznaczenie wyrobu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego wyrobu medycznego nalezy zgtaszac
producentowi wyrobu i wiasciwym organom w kraju, w ktérym doszto do incydentu.
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PORTUGUES MICROCATETER TOKAVINSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO
O Microcateter “Carnelian” e “Carnelian Support” da Tokai séo cateteres de limen 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 tensdo e um adaptador luer-lock para facilitar a
montagem dos acessorios. Um marcador radiopaco na ponta distal facilita a visualizagéo fluoroscopica.
O didmetro exterior do cateter é revestido com uma superficie hidréfila para facilitar a colocagéo na
vasculatura-alvo.

Diametro Diametro Comprimento
N°do N°do Forma da ponta exterior interior Comprimento | Comprimento do
m(‘) delo cat.a'lo ° do cateter proximal/ proximal/ total utilizavel revestimento
9 distal Fr distal In (mm) (cm) hidréfilo
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Reta 1180 110 600
MCC125S-E Reta 1330 125 600
MCC135S-E Reta 1430 135 600
MCC110M-E Miniangulo 1180 110 600
de 45
Carnelian S| Minianaul
MCG135M-E o e 2819 0,021/0,021 1430 135 600
*Do tipo dois e (0,93/0,65) (0,52/0,53)
marcadores | \icC110W-E | Angulo duplo 1180 110 600
MCC135W-E Angulo duplo 1430 135 600
MCCW130-E* Reta 1380 130 600
MCCW150-E* Reta 1580 150 1100
MCC150-E Reta 1580 150 1100
MSVS110-E Reta 1180 110
Miniangulo
MSVS110M-E de 45° 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Angulo duplo 2817 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Reta (0.95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
Msvstasmg | Miniangulo 1430 135
de 45
MSVS135W-E | Angulo duplo 1430 135
MSB110-E Reta 1180 110
Miniangulo
MSB110M-E de 45° 1180 110
Carnelian MSB110W-E Angulo duplo 2819 0,026/0,020 1180 110 600
19 MSB135-E Reta (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
. Miniangulo
MSB135M-E de 45° 1430 135
MSB135W-E Angulo duplo 1430 135
MXN135X-E 1,91,9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Reta
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0.62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Diametro Diametro Comprimento
° ° exterior interior Comprimento | Comprimento do
n':) d:?o ca';lt.a'llzoo Fozn;ac:?e?;nta proximal/ proximal/ total utilizavel revestimento
9 distal Fr distal In (mm) (cm) hidréfilo
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Reta 1180 110 800
MCV110S-E Reta 1180 110 600
MCV110M-E | Angulo de 45° 1180 110 600
MCV110Q-E | Angulo Cobra 1 1180 110 800
Carnelian | MCV135-E Reta 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1355-E Reta (0.95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | Angulo de 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Angulo Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Reta 1580 150 1100
MCV150M-E | Angulo de 45° 1580 150 1100
MSV110-E Reta 1180 110 800
MSV110S-E Reta 1180 110 600
MSV110M-E | Angulo de 45° 1180 110 600
MSV110Q-E | Angulo Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Reta 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
i MSV135S-E Reta (0.50/0,61) (0.6810.43) 1430 135 600
MSV135M-E | Angulo de 45° 1430 135 600
MSV135Q-E | Angulo Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Reta 1580 150 1100
MSV150M-E | Angulo de 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Reta 1430 135 600
Carnelian | MCH105-E Reta 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 500
27 MCH125-E Reta (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCPO90A-E Reta 085/061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Reta 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Reta 0871061) 1430 135 1000
MCP150A-E Reta 1580 150 1200
MCPHO90A-E Reta 980 % 600
Carnelian 26118 0,0205/0,017
Sumport 1D | MCPH135AE Reta (0870,61) {0,50/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Reta 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSG0A-E Reta 26/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icPMSB0A-E Reta (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,611,6 0,021/0,0155
Support BTA | MOPB1S0E Reta (0,87/0,56) (0,5410,40) 1580 150 1200
MEP070-E Reta 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carnelian | MEP0SO-E Reta ( ) | 002100185 980 90 600
Support 18 | vEp135-E Reta 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Reta (0.87/0,61) 1580 150 1200
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UTILIZAQT\O PREVISTA

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

Além disso, algumas referéncias de dispositivos sdo utilizadas para guiar um dispositivo médico
intravascular em direcdo a um vaso-alvo pretendido (aplicavel ao n.° de catalogo MCH105-E,
MCH125-E).

INDICAGCOES

O Microcateter Tokai é indicado para o tratamento de doentes com qualquer doenc¢a que exija a introdugéo
percutéanea de um cateter para o tratamento do seguinte:

- Doencas que requerem a infus@o de agentes de diagnéstico, embdlicos ou terapéuticos

- Doencas que exigem a troca/suporte de fios-guia

CONTRAINDICAQ()ES

- Contraindicado nos casos em que tal procedimento possa comprometer a satde do doente, de acordo
com o parecer de um médico.

- Contraindicado para utilizagdo em recém-nascidos, doentes pediatricos e mulheres gravidas.

POPULAQI\O-ALVO TRATADA
O Microcateter Tokai destina-se a ser utilizado em adultos, independentemente do sexo, que nao fagam
parte de um grupo contraindicado.

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

BENEFICIOS CLiNICOS

O Microcateter Tokai ndo tem uma fungao terapéutica ou de diagnostico direta. Por conseguinte, os

seus beneficios clinicos séo indiretos. Devido as caracteristicas de desempenho do dispositivo e as

indicacOes descritas pela TOKAI, o Microcateter Tokai permite o seguinte:

- Injecdo bem-sucedida de agentes de diagnostico/embélicos/terapéuticos

- Troca bem-sucedida do fio-guia/passagem bem-sucedida do fio-guia através de lesbes (série
Carnelian Support)

AVISOS

¢ O conteudo é disponibilizado esterilizado.

Nao utilize se a embalagem esterilizada for aberta ou danificada involuntariamente. Verifique se a
embalagem contém defeitos ou danos para garantir a esterilidade do dispositivo.

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

e Utilize o cateter antes do “Prazo de validade” indicado na embalagem.

e Apenas para utilizagédo Unica.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também pode criar um risco de
contaminagéo do dispositivo, causar infecbes ou infe¢des cruzadas, assim como ser uma fonte
de doencas infeciosas transmissiveis entre doentes. A contaminagao do dispositivo pode causar
lesbes, doengas 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 separacédo da ponta do microcateter ou
fio-guia, na danificagdo da ponta do microcateter ou do fio-guia ou na perfuragédo do vaso.

e A pressao de infusdo com este cateter ndo deve exceder a pressdo maxima. Uma pressao de
infusdo acima da pressdo maxima pode resultar na rutura do cateter ou na falha do dispositivo.
Além disso, uma presséo de infusdo acima da pressdo maxima pode resultar na lesdo do doente
ou do utilizador. Se o fluxo de material pelo cateter ficar obstruido, ndo tente limpar o lumen do
cateter através de uma infusdo. Identifique a causa do bloqueio e tome medidas corretivas ou
substitua o cateter por um novo antes de retomar a infuséo.
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Ao infundir um farmaco ou meio de contraste, a ponta do cateter devera ser monitorizada por
fluoroscopia. Se nédo for observado um fluxo, interrompa a infusao de materiais e substitua o cateter por
um novo. A obstrugdo do limen do cateter pode resultar na expanséo, rutura ou quebra do cateter e,
por conseguinte, na fuga de materiais, mesmo que a pressao de infuséo seja inferior & presséo maxima.
Siga os manuais de instrucdes de farmacos e dispositivos médicos utilizados em conjunto com o cateter.
Antes de utilizar o cateter, irrigue o limen e a superficie exterior com uma solucéo salina heparinizada
estéril para ativar o revestimento hidréfilo. E recomendado irrigar o limen com uma solugéo 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
nao conseguira manter a lubrificagcdo e o revestimento podera sair durante a utilizagéo.

Apertar demasiado uma vélvula de hemostasia pode danificar o cateter.

Na&o utilize em caso de lesdes com calcificagdo grave.

Ao operar o cateter, certifique-se sempre de que o fio-guia esta a frente do cateter.

Na&o utilize o Microcateter Tokai durante mais de 24 horas.

PRECAUCOES

¢ Se este cateter for introduzido num cateter com uma torneira, a operagdao 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.

e Utilizar a seringa fornecida para injetar um meio de contraste a base de 6leo, uma emulséo de
gordura ou preparagdes com emulsao de gordura pode danificar as pecgas 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 separacgéo.

e Ao utilizar materiais de embolizagéo enrolados, selecione os mais adequados verificando os tamanhos do
produto e dos componentes auxiliares de forma a garantir que estes podem ser adaptados corretamente.

¢ Se materiais embolicos ou outros aderirem ao cateter, interrompa a utilizagéo e substitua por um
novo cateter.

* Ao retirar o cateter do aro, retire-o cuidadosamente para evitar que fique dobrado.

ELIMINACAO

Existe um risco de infe¢@o se o utilizador entrar em contacto direto com um dispositivo que tenha
estado em contacto com sangue.

Deve ter-se cuidado ao manusear a ponta dos fios-guia e do mandril utilizados com este dispositivo,
uma vez que estes podem romper as luvas de protegao.

Enrole o dispositivo corretamente, tendo cuidado para néo salpicar sangue. Coloque-o num saco de
eliminagcdo que ndo permita que o dispositivo sobressaia. Solicite a uma empresa especializada em
residuos industriais que elimine corretamente o dispositivo, de acordo com as leis e regulamentos
de cada pais.

<Precaucdes de utilizagdo>

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

2) Utilize o cateter imediatamente apds a abertura da embalagem esterilizada. Elimine o produto apds
a utilizagao.

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.

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

COMPLICAGCOES

Os procedimentos que exigirem introducdo percutdnea do cateter ndo devem ser realizados por
médicos que ndo estejam familiarizados com as possiveis complicacdes. Em seguida séo apresentadas
algumas das possiveis complicagées:

¢ Infecdo

* Angioespasmo

¢ Insuficiéncia hepatica
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Insuficiéncia renal

Ascite/derrame pleural

Embolia fora da area terapéutica
Abcesso

Hematoma

Danos na parede do vaso

Disseccéo da artéria/aneurisma
Perfuragédo do vaso ou da parede arterial
Morte

Sindrome pés-emboliza¢ao

Embolia pulmonar devido a migracédo da bobina
Tromboembolismo

Reacéo alérgica

Hemorragia

INSTRUCOES DE UTILIZAC}AO

1) Retire o microcateter com aro da embalagem esterilizada.

2) Irrigue o aro com uma solugdo salina heparinizada para ativar o revestimento hidréfilo. O encaixe
luer fixado no aro pode facilitar a irrigagcéo do aro.

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

4) Apos 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 monté-la no conector.

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

6) Passe a unidade do conjunto de fio-guia e microcateter através da valvula de hemostase e insira-a
cuidadosamente no cateter-guia adequado. Verifique o tamanho do produto e selecione um
cateter-guia de tamanho adequado. Aperte cuidadosamente a valvula em redor do microcateter
para impedir o refluxo, permitindo algum movimento ao longo da valvula por parte do microcateter.

7) Faca avancgar o fio-guia e o microcateter para um local vascular selecionado, avancando o
fio-guia e monitorizando o microcateter sobre o fio-guia alternadamente mediante fluoroscopia.

8) Ao utilizar um sistema ftriaxial, instale cuidadosamente a unidade do conjunto de fio-guia e
microcateter inserivel antes de inserir o microcateter (se aplicavel) no cateter-guia, ou depois de
inserir o microcateter no local-alvo.

Nota: Tamanhos compativeis: Limen de microcateter externo de 0,69 mm (0,027 in) ou maior,
didmetro externo do microcateter interno de 0,63 mm (1,9 Fr) ou menor

9) Se reinserir o fio-guia ou o microcateter, verifigue se nédo existem irregularidades na superficie,
dobras ou deformacgées. Durante o tratamento, irrigue o ltmen com solugéo salina heparinizada
esterilizada, conforme necessério, para manter a lubrificacéo.

10) Para infusdo, retire totalmente o fio-guia do microcateter. Encaixe a seringa com a infuséo ou
introduza materiais embélicos no conector do microcateter e efetue a infuséo conforme necessario.

11) Enrole o dispositivo corretamente, tendo cuidado para ndo salpicar sangue. Coloque-0 num
saco de eliminagcdo que nédo permita que o dispositivo sobressaia. Solicite a uma empresa
especializada em residuos industriais que elimine corretamente o dispositivo, de acordo com as
leis e regulamentos de cada pais.

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
limitac&o, a nivel de comercializagéo ou adequagéo a utilizagéo pretendida em relagéo a este dispositivo.
Qualquer incidente grave associado a utilizagéo deste dispositivo médico deve ser comunicado ao
fabricante do dispositivo e a autoridade competente do pais em que ocorreu.
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ROMANA MICROCATETER TOKAI/ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Microcateterul ,Carnelian” si ,Carnelian Support” de la Tokai sunt catetere cu un singur lumen, capabil
sa gazduiasca fire de ghidaj mai mici decat dimensiunea indicata. Un conector de la capatul proximal
al cateterul 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 capétul distal faciliteaza vizualizarea
fluoroscopica. Diametrul exterior al cateterului este acoperit cu o suprafata hidrofila pentru a facilita
accesul la vasele tinta.

Diametru Diametru
Forma varfului exterior interior Lungime | Lungime Lungimea
Nr. model Nr. catalog cateterului proximal/ proximal/ totala utila tecii hidrofile
distal Fr distal Inch (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Drept 1180 110 600
MCC125S-E Drept 1330 125 600
MCC135S-E Drept 1430 135 600
MCC110M-E Mini angulat 45° 1180 110 600
Carnelian S| " N
MCC135M-E Mini angulat 45 2.81,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Tipulcu | MCC110W-E | Dubluangulat |  (0:93/0.65) (0,52/0,53) 1180 110 600
doua marcaje
MCC135W-E Dublu angulat 1430 135 600
MCCW130-E* Drept 1380 130 600
MCCW150-E* Drept 1580 150 1100
MCC150-E Drept 1580 150 1100
MSVS110-E Drept 1180 110
MSVS110M-E | Mini angulat 45° 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dublu angulat 2,817 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Drept (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini angulat 45° 1430 135
MSVS135W-E Dublu angulat 1430 135
MSB110-E Drept 1180 110
MSB110M-E Mini angulat 45° 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dublu angulat 2,81,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Drept (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Mini angulat 45° 1430 135
MSB135W-E Dublu angulat 1430 135
MXN135X-E 191.9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Drept
MXNS135X-E 1,81,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Diametru Diametru
Forma varfului exterior interior Lungime | Lungime Lungimea
Nr. model Nr. catalog cateterului proximal/ proximal/ totala utila tecii hidrofile
distal Fr distal Inch (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Drept 1180 110 800
MCV110S-E Drept 1180 110 600
MCV110M-E Angulat 45° 1180 110 600
MCV110Q-E | Angulat Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Drept 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
2.2 MCV1355-E Drept (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E Angulat 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Angulat Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Drept 1580 150 1100
MCV150M-E Angulat 45° 1580 150 1100
MSV110-E Drept 1180 110 800
MSV110S-E Drept 1180 110 600
MSV110M-E Angulat 45° 1180 110 600
MSV110Q-E Angulat Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Drept 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
s MSV135S-E Drept (0,60/061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E Angulat 45° 1430 135 600
MSV135Q-E | Angulat Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Drept 1580 150 1100
MSV150M-E Angulat 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Drept 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Drept 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
2.7 MCH125-E Drept (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCP090A-E Drept (085/061) 980 % 600
Carnelian MCP110A-E Drept 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26118 (0,54/0,43)
MCP135A-E Drept (0.87061) 1430 135 1000
MCP150A-E Drept 1580 150 1200
MCPHO90A-E Drept 980 ) 600
Carnelian 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support Hp | MCPH1SSAE Drept (0,87/0,61) (0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Drept 1580 150 1200
Camelian | MCPMS60A-E Drept 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | ycpmssoa-E Drept (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
SumporBTA | MCPBI5O-E Drept (0.87/0.56) 0,54/6,40) 1580 150 1200
MEPO70-E Drept 26118 780 70 400
0,85/0,61
Camelian MEPO090-E Drept ( ) 0,021/0,0195 980 ) 600
Support 18 | \Ep135-E Drept 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Drept (0.87/0,61) 1580 150 1200
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DESTINATIE DE UTILIZARE

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

In plus, unele referinte ale dispozitivului sunt utilizate pentru a ghida un dispozitiv medical intravascular
catre un vas tinta dorit (aplicabil la nr. de catalog MCH105-E, MCH125-E).

INDICATII

Microcateterul Tokai este indicat pentru tratarea pacientilor cu orice boala care necesita introducerea
percutanata a cateterului pentru tratamentul urmatoarelor:

- Boli care necesita perfuzie de agenti diagnostici, embolici sau terapeutici

- Boli care necesita schimbarea/sustinerea firelor de ghidaj

CONTRAINDICATII

- Este contraindicat in cazurile in care o astfel de procedura ar putea compromite sanatatea
pacientului, conform aprecierii medicale efectuata de un medic.

- Este contraindicat pentru utilizare la nou-nascuti, copii si adolescenti si femei gravide.

POPULATIA TINTZ\ PENTRU TRATAMENT
Microcateterul Tokai este destinat utilizarii la adulti, indiferent de sex, care nu fac parte dintr-un grup
contraindicat.

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

BENEFICII CLINICE

Microcateterul Tokai nu are o functie terapeutica sau de diagnosticare directa. Prin urmare, beneficiile

sale clinice sunt indirecte. Datorita caracteristicilor de performanta ale dispozitivului si indicatiilor

descrise de TOKAI, microcateterul Tokai permite urmatoarele:

- Injectarea cu succes a agentilor diagnostici/embolici/terapeutici

- Schimbarea cu succes a firului de ghidare/ Trecerea cu succes a firului de ghidare prin leziuni
(seria Carnelian Support)

AVERTIZARI

¢ Continutul este furnizat steril.

Nu il utilizati daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat in mod neintentionat. Verificati ca
ambalajul sa nu fie defect sau deteriorat pentru a asigura sterilitatea dispozitivului.

A nu se utiliza microcateterul in cazul in care existé iregularitati ale suprafetei, indoiri sau rasuciri.
Orice deteriorare a microcateterului ii poate afecta performanta si ii poate schimba caracteristicile.
Utilizati cateterul inainte de termenul de valabilitate indicat pe ambalaj.

De unica folosinta.

Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea crea riscul de contaminare a
dispozitivului, pot produce pacientului infectii sau infectii incrucisate, sau pot reprezenta o sursa de
transmitere a bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
ranire, imbolnavire sau deces.

Intimpul procedurii, manipulati cu griji cateterul. Daca se intampiné rezistenta, 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.
Presiunea de perfuzare cu acest cateter nu ar trebui sa depéaseasca presiunea maxima. Depéasirea
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 actiuni corective, sau inlocuiti
cateterul cu unul nou Tnainte de a relua perfuzarea.
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® Atunci cand injectati un medicament sau o substanta de contrast, varful cateterului ar trebui
monitorizat prin metoda fluoroscopica. Daca nu se observa flux, intrerupeti perfuzarea substantelor
si Tnlocuiti 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 decét 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 exterioard cu solutie salina heparinizata

sterila pentru a activa stratul hidrofil. Se recomanda spalarea lumenului cu solutie salind heparinizata

sterila dup& 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.

Strangerea excesiva a valvei de hemostaza poate deteriora cateterul.

Nu se utilizeaza in cazul leziunilor cu calcificare severa.

Atunci cand operati cateterul, asigurati-va intotdeauna ca firul de ghidare se afla in fata cateterului.

Nu utilizati microcateterul Tokai pentru mai mult de 24 de ore.

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

¢ Lautilizarea materialelor de embolizare spiralatd, selectati materiale adecvate verificAnd dimensiunile
acestui produs si ale auxiliarelor, pentru a va asigura ca acestea se potrivesc ih mod corespunzator.

¢ Daca materialele embolice etc. se lipesc de cateter, intrerupeti utilizarea si nlocuiti-l cu un cateter nou.

e Céand scoateti cateterul din inel, scoateti-| cu grija pentru a evita indoirea.

ELIMINAREA

Exista un risc de infectie daca intrati in contact direct cu un dispozitiv care a intrat in contact cu sange.
Trebuie sa aveti grija atunci cand manipulati atat varful firului de ghidare cét si al tijei utilizate cu acest
dispozitiv, deoarece acestea pot strapunge méanusile de protectie.

Infasuratl dispozitivul in mod corespunzator, avand grijd sa nu stropiti cu sange. Puneti-l intr-un sac
pentru eliminare care nu permite dispozitivului sa iasa in afara. Angajati o firma spemahzata in deseuri
industriale pentru a le elimina in mod corespunzator, in conformitate cu legile si reglementérile din
fiecare tara.

<Precautii pentru utilizare>

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

2) Utilizati cateterul imediat dupa deschiderea ambalajului steril. 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 grijd pentru a evita deteriorarea accidentald, indoirea sau rasucirea cateterului la
introducerea in cateterul de ghidaj.

—

&

COMPLICATII

Procedeele ce necesita introducerea percutanata a cateterului nu trebuie incercate de medicii care
nu sunt familiarizati cu posibilele complicatii. Complicatiile posibile includ urmatoarele, nefiind limitate
la acestea:

* Infectie

* Angiospasm

¢ Insuficientd hepatica
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Insuficienta renala

Ascita/efuziune pleurala

Embolizare non-target

Abces

Hematom

Lezarea peretelui vascular

Disectie arteriala /Anevrism

Perforarea vasului sau a peretelui arterial
Deces

Sindrom post-embolizare

Embolie pulmonara datorata migrarii bobinei
Tromboembolie

Reactie alergica

Séangerare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

Scoateti microcateterul cu inel din ambalajul steril.

Spalati inelul cu solutie salind heparinizatd pentru activarea stratului hidrofil. Garnitura luer
atasata la inel poate facilita spalarea inelului.

Scoateti microcateterul din inel si verificati ca suprafata si fie bine lubrifiatd. in cazul in care
microcateterul este dificil de indepartat, repetati injectia sau puneti-| in baie de solutie salina
heparinizata.

Dupa scoaterea microcateterului din inel, spalati bine lumenul cu solutie salind heparinizata sterila
prin atasarea unei seringi cu solutie salina la conectorul cateterului. Utilizati seringa atasatd 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.

Treceti unitatea de asamblare a firului microcateterului prin valva de hemostaza si introduceti-o
cu grija in cateterul de ghidare corespunzator. Verificati dimensiunea produsului si selectati un
cateter de ghidare de dimensiuni corespunzéatoare. Strangeti cu grija valva in jurul microcateterului
pentru a impiedica fluxul de retur, permitand o oarecare miscare prin valva de pe microcateter.
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.

Atunci cand utilizati un sistem triaxial, instalati cu atentie unitatea de asamblare a firului
microcateterului inserabila Tnainte de a introduce microcateterul (daca este cazul) in cateterul de
ghidare sau dupa ce ati introdus microcateterul in locul tinta.

Nota) Dimensiuni compatibile: Lumenul microcateterului extern 0,027 inch (0,69 mm) sau mai
mare, diametrul extern al microcateterului intern 1,9 Fr (0,63 mm) sau mai mic

Daca reintroduceti firul de ghidare sau microcateterul, verificati pentru a va asigura ca nu exista
neregularitdti ale suprafetei, curburi sau indoituri. in timpul tratamentului, se recomanda spalarea
lumenului cu solutie salina heparinizata sterild dupd cum este necesar pentru a mentine lubrifierea.
Pentru perfuzare, scoateti complet firul de ghidaj din microcateter. Conectati o seringd cu
substanta de perfuzat sau introduceti substante de embolizare in conectorul microcateterului si
perfuzati dupa cum este necesar.

Infasurati dispozitivul in mod corespunzator, avand grijd sa nu stropiti cu sange. Puneti-l intr-un
sac pentru eliminare care nu permite dispozitivului sa iasa in afara. Angajati o firma specializata
in deseuri industriale pentru a le elimina Th mod corespunzator, in conformitate cu legile si
reglementarile din fiecare tara.

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 garantia de vandabilitate sau conformitate cu scopul utilizarii in ceea ce priveste aceste dispozitive.
Orice incident grav asociat cu utilizarea acestui dispozitiv medical trebuie raportat producatorului
dispozitivului si autoritatii competente din tara unde a survenit acesta.
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PYCCKUA MWKPOKATETEP TOKAI/ UHCTPYKLMA MO NMPUMEHEHMIO

OMUCAHUE

MukpokaTeTep Carnelian n Carnelian Support oT komnaHum Tokai npeactasnAloT cobol 0AHONPOCBETHbIE
KaTeTepbl, COBMECTMMbIE C MPOBOAHUKAMM MEHBLLErO pasmepa, Yem yKa3aHHbIvi pasmep AnA Katetepa.
Pa3bem Ha NpoKCcMManbHOM KOHLe KaTeTepa CHabXeH pa3rpy304Hon MydTon 1 agantepom Jlioapa, 4To
obneryaeT npUcoeaVHeHNe [ONONHUTENbHbBIX YCTPOUCTB. PEHTreHOKOHTpacTHaA MeTKa Ha AUCTaslbHOM
KOHLie MO3BOMAET NPOBOANTL PEHTIEHOCKONUYECKYIO BU3yanusaumio. HapyHaa noBepxXHOCTb KaTeTepa
MOKpbITa MAPOhUNLHOVM OBONOYKON ANA MOBBLILEHUA NErkocTW AOCTaBKU K 3a[AaHHOMY y4yacTKy
COCYAMCTOMN CUCTEMBI.

Hapy>Hblii BHYTpeHHui LnvHa
®dopma e AnameTp oro/ | mpc AuameTp oro/ O6wan | MonesHaa z::crg
Ne mogenu ApTukyn HakoHeuHuka | P th ANMHA ANvHa Ap
KateTepa AucTanbHOro ﬂMCTaﬂbH?rO (MM) (CM) (bMﬂthlM
KOHUa, Fr KOHUa, AIOUMbI MOKpbITUEM
(Mm) (mm) (mm)
MCC110S-E TpAMoiA 1180 110 600
MCC1258-E TpAMoiA 1330 125 600
MCC135S-E MpAMoiA 1430 135 600
MCC110M-E M::: 'y"';‘;rM”iTsﬁ”" 1180 110 600
Carnelian S MCC135M-E | MuHm, "'3°rHi;':"" 1430 135 600
NoA yrnom 2,8/19 0,021/0,021
* [IByXMapKepHbIii - (0,93/0,65) (0,52/0,53)
vn mcciiowe | © V‘f;:%:;‘“" 1180 110 600
mccisswe | © Vf;‘;%:::“" 1430 135 600
MCCW130-E* TpAMoiA 1380 130 600
MCCW150-E* TpAMoiA 1580 150 1100
MCC150-E MpAMoi 1580 150 1100
MSVS110-E MpAmoi 1180 110
MSVS110M-E | M1, usorHyTeid 1180 110
nop yrnom 45°
msvsitowe| © “B"g”"'“" 1180 110
Carnelian nsroom 2,8/1,7 0,023/0,017 600
1.7 MSVS135-E MpAMO (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mk, u3OrHyTeiA 1430 135
nop yrnom 45
Msvs1ssw-E | © v@'i%g;"” 1430 135
MSB110-E TpAMoiA 1180 110
MSB11OM-E | MAH@, M30rHyThiiA 1180 110
nop yrnom 45
msBiowE | © “502”"'“" 1180 110
Carnelian n3rvoom 2,8/19 0,026/0,020 600
1.9 MSB135-E MpAMoit (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Mk, u3OrHyTeiA 1430 135
nop yrnom 45
msBiasw-E | C Vf;%g;‘“" 1430 135
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Hapy>Hblii BHyTpeHHwMiA OnuHa
AvameTtp avametp yyacTka
®dopma O6wan | MonesHana
Ne mogenu ApTukyn HaKOHeYHUKa fpe Horo/ | npc nbHoro/ AnNuHa ANvHa ¢ ruppo-
KaTeTepa AucTanbHOro ﬂ"cTaan?rO (MM) (CM) (bMHbeIM
KoHua, Fr KOHLA, AIOVMbI MOKpbITUEM
(mm) (mm) (mm)
MXN135X-E 1019 0,01700,017 1430 135 800
MXN155X-E (063/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT MpaAmoii
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS156X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
MCV110-E MpAMoit 1180 110 800
MCV110S-E MpAMOA 1180 110 600
MCV110M-E | VISOTHYTbI MOA 1180 110 600
yrnom 45
MCV110Q-E | VIBOTHYTeI Thna 1180 110 800
«ko6pa» 1
MCV135-E MpAMoiA 1430 135 800
Carnelian 2,9/2,2 0,027/0,020
22 MCV135S-E MpaAmoii (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV13sM-E | V13OTHYTbI NOA 1430 135 600
yrnom 45
MCV135Q-E | V130rHyTeli Tna 1430 135 800
«kobpa» 1
MCV150-E TpAMoit 1580 150 1100
MCV150M-E | 1S0rHyTeii noa 1580 150 1100
yrnom 45
MSV110-E MpAMoit 1180 110 800
MSV110S-E MpAMoit 1180 110 600
MSVi1oM-E | V1B0rHyTeii non 1180 110 600
yrnom 45
MSV110Q-E | VISorHyTl Tuna 1180 110 800
«Kkobpa» 1
MSV135-E MpAMOA 1430 135 800
Carnelian MSV1358-E MpAMOA 2718 0,023/0,017 1430 135 600
1.8 - (0,90/0,61) (0,58/0,43)
MSV135M-E | V1SOTHYTbI NOA 1430 135 600
yrnom 45
MSV135Q-E | VIeOTHyTeI Thna 1430 135 800
«Kobpa» 1
MSV150-E TpAMoiA 1580 150 1100
MSV150M-E | 13OTHYTbI oA 1580 150 1100
yrnom 45
MSV135X-E TpAMoiA 1430 135 600
Camelian MCH105-E MpAmoit 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E TpAMoit (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
y 2,6/1,8
MCPO90A-E MpAMOA (0.85/0,61) 980 % 600
Carnelian MCP110A-E Mpamon 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/18 (0,54/0,43)
MCP135A-E MpAMoit 08710,61) 1430 135 1000
MCP150A-E MpAMoit 1580 150 1200
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Hapy>xHblit BHyTpeHHMiA AnuHa
®opma Anametp Anametp O6wan | MonesHan ydacrka
npokcumanbHoro/ | npokcumanbHoro/ c rugpo-
Ne mogenu ApTukyn HakKOHeYHUKa ANvHa ANnuHa
AucTtasibHoro AucTtanbHoro q)lﬂﬂbelM
KarteTepa o (Mm) (cm)
KoHua, Fr KOHLA, AI0AMbI NOKpbITUEM
(mm) (mm) (mm)
MCPHO090A-E TpAMONL 980 % 600
Carmelian " 2,6/1,8 0,0205/0,017
Sumport D | MCPH135AE TpAMONt 087081) 10.520.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E MpAMOit 1580 150 1200
Carmelian MCPMS60A-E MpAmoit 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \icpMS80A-E MpAMoit (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MOPB1S0-E pAmoi (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E MpAMoit 26018 780 70 400
- 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E MpAMoit ( ) 0,021/0,0185 980 90 600
Support 18 MEP135-E MpAMoit 268 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E MpAMOV (0.87/0,61) 1580 150 1200
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HA3HAYEHUE

MwukpokaTeTep Tokai nokasaH K NPMMEHeHWIo ANA MHAY3UN AMarHOCTUYECKMX, AIMOONN3NPYIOLLMX
WM NEKapCTBEHHbIX BELLECTB B COCYAbl Nepnchepn4ecKor COCyaAMCTON CUCTEMBI (3@ UCKITIOYEHNEM
LIEeHTPanbHON CUCTEMBbI KPOBOCHAGXEHMNA 1N HEMPOCOCYANCTON CUCTEMDI), @ TakXXe ANA 3aMeHbl/
noAAep>KKM MPOBOSIOYHbLIX NPOBOAHNKOB.

Kpome TOro, HekoTOpble HOMEpa MOAENen W3OenuA WCMOonb3ylTCA AN1IA  HanpasieHuA
BHYTPMCOCYANCTOrO MeAMLMHCKOro U3aenusa K Tpebyemomy LienesomMy cocyay.(0THOCMTCA K HoMepam
no karanory MCH105-E, MCH125-E).

NMOKA3AHUA

MwukpokaTeTep Tokai nokasaH A/1A Ne4eHnA NauMeHToB ¢ NobbiMm 3aboneBaHnAMK, TPebyoWMMM

BBEAEHNA YPEeCKOXHOro katetepa. K HUM OTHOCATCA:

- 3aboneaHvA, Tpebylowme npoBeAeHNe WHAY3UM ONArHOCTUHECKUX, IMOONMU3MPYIOWMX Un
NEKapCTBEHHbIX BELLECTB;

- 3abonesaHuvA, Tpebyowme 3amMmeHy/noaaep>KKy NPOBOSIOYHBLIX MPOBOAHNKOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

- MNpumeHeHWe n3genua NPOTUBONOKA3aHo B Cryvasnx, Koraa Takas npoueaypa MoXeT NoCcTaBUTb
nop, yrpo3sy 340p0Bbe NauMeHTa CornacHo 3ak/ioYeHnto BpaYa.

- MpumeHeHne n3penna NPOTUBOMOKA3aHO Y HOBOPOXXAEHHbIX, AeTeN N 6epPeEMEHHBIX YXEHLLMH.

LENEBAA rPYNnA nAUMEHTOB
MwukpokaTeTep Tokai npegHa3HayeH AnA NPUMEHEHUA Yy B3POCTbIX NaUMEHTOB HE3aBUCKMO OT Mona,
He BXOAALLMX B rpynmny NpoTUBOMNOKAa3aHWIA.

NMPEANOJIATAEMBIE NMOJIb3OBATEJIN

ﬂaHHbIVI KaTeTep Oo/MKEeH UCMOoJIb30BaTbCA TOJIbKO BpadaMun, BHAMATENbHO N3YHUBLUMMA U NONYHYUBLUNMN
OonbIT NPUMEHEeHNA MeTOAMK YPEeCKOXHbIX, BHYTPUCOCYOMUCTbIX BMeLlaTeNnbCTB N npoBeaeHnA Takux
npouenyp.

KIIMHUYECKAA NOJIb3A

MukpokaTeTep Tokai cam no cebe He BbINOMHAET NPAMYIO TEPaNeBTUYECKYIO NN ANAarHOCTUYECKYHO

yHkumio. CnepgoBaTtenbHO, €ro KIMHWYeckasa nonb3a ABMAETCA ornocpenoBaHHon. bnaropapsa

3KCnyaTaumMoHHbIM XapakTepucTUKaM 1 NokKasaHuAM n3fenndA, onucaHHbIM Komnanuen TOKAI,

MukpokaTteTep Tokai N0O3BONAET BbINONHATL CreayloLmne npoLeaypsb:

- yCnewHoe BBeAEHNE AMarHOCTUYECKNX, 3MOONN3NPYIOLLNX NN NIEKAPCTBEHHbIX BELLECTB;

- yCrnewHaA 3ameHa MpOBOSIOYHOrO MPOBOAHMKA / yChewHoe npoBeAeHNe MNpPOBOSIOYHOMO
NpoBOAHMKA Yepes naToniormyeckume yyactku (cepua Carnelian Support).

I1PEIJ,VI'IPE)KD,EHI/IF|
e KOMMOHEHTbI NOCTaBAAOTCA B CTEPUIbHOM BUAE.
3anpewiaetca 1UCNonb3oBaTb M3Aenve, ecnu ero CTepusibHas ynakoBkKa HenpeaHamMepeHHO
BCKpbITa unu nospexpgeHa. OCMOTpUTE YNakoBKY Ha MPeAMEeT paspbiBOB U MOBPEXAEHWUN,
4TO6bI Y6EAMTbCA B CTEPUNIBHOCTY M3QenuA.

* 3anpeLiaeTcA UCNONb30BaTb MUKPOKATETEP NPU HANNYMK N06bIX HEPOBHOCTEW HA MOBEPXHOCTM,

n3rnboB UnNn nepekpyymBaHuii. Jlloboe noBpexxaeHne MuUKpokaTeTepa MOXET HapywuTb ero

3KCnyaTauMoHHbIE Ka4ecTBa 1 XapakTepUCTUKMN.

VcnonbayiiTe kaTteTep A0 HACTYNNEHNA AaTbl NICTEYEHWNA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOW Ha yrakoBKe

B none «['ofgeH fo».

¢ TonbKo AN1A OQHOKPATHOr0 UCMOSb30BaHNA
MoBTOpHOE wncnonb3oBaHMe, obpaboTka wnvM CTepunMsauma MOryT TakXke co3jaTb pucK
3apakeHuA n3penusa, Bbi3BaTb MHULMPOBAHME UM NEPEKPECTHOE MHDULMPOBAHUE, a TakxXe
cTaTtb NPUYMHOM Mnepefayn MHAPEKLMOHHOMO 3aboneBaHnA Mexay naumeHTamu. 3apaxeHue
M3[EenMA MOXET CTaTb NPUYMHOW TpaBMbl, 3a60N1€BaHNA UNN CMEPTU NauneHTa.

e CobntopanTe 0CTOPOXXHOCTb B 06paLleHnm ¢ KaTeTepoM BO BpemsA npoueaypbl. Ecnv owyliaetca
COMNpPOTMBIIEHNE, NPEKPATUTE BbINOSIHEHWE NMPOLEeAypbl N YCTAHOBUTE MPUYNHY CONMPOTUBIEHMA
NnocpeacTBOM peHTreHockonuu. [poBeaeHne MUKpokaTeTepa MM NPoBOJSIOYHOrO NMPOBOAHMKA
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HECMOTPA Ha CONPOTUBIIEHNE MOXET MPUBECTU K OTAENEHNIO HAKOHEYHNKA MUKpoKaTeTepa unm
MPOBOJIOYHOrO MPOBOAHUKA, MOBPEXAEHUIO HAKOHEYHVKa MUKpoKaTeTepa uavM npoBOSIOYHOro
NpPoBOAHMKA UNK Nnepdopaummn cocyaa.

* [laBneHne WHAY3MKN, BbLIMNOHAEMOW C MOMOLLbIO AaHHOr0 Karetepa, He [OMKHO MpeBbillaTb

MakcumanbHoe 3HaveHve. [laBneHne NHy3nm CBbiLLe YCTAHOBIEHHONO MakCUMabHOrO 3HaYeHNA
MOXET CTaTb MPUYMHON paspbiBa KateTepa 1 NosioMKM yCTPorcTaa.
Kpome TOro, paBneHne VHMY3un CBbIWE YCTAHOBIIEHHONO MAaKCUMAanbHOrO0 3HAYeHVMA MOXET
cTaTb MPUYMHON TpPaBMbl NauMeHTa unu nonb3osaTenA. Ecnv noTok BelecTsa Yepes katetep
CoKpaTuncA, He NbiTanTecb NPOYUCTUTL MPOCBET KaTteTepa nyTeMm MHdysuu. lMepep Tem Kak
NPOAO/KUTL BbINONHEHNE MHADY3UN, YCTAHOBUTE NPUYMHY 3aKYNMOPKW N CKOPPEKTMPYNTE CBOU
[eNCTBMA NN 3aMEHNTE KaTeTep Ha HOBbIW.

¢ [pv npoBeaeHn NHAY3NN NeKapCTBEHHOIO MM KOHTPACcTHOro BelecTsa crneayeT Habnoaatb
3a NOSIOXKEHNEM HaKOHEeYHMKa KaTeTepa C NMOMOLLIbIO PEeHTreHoCcKonmu. Ecnm noTok octaHoBuICA,
npekpaTtuTe WHAY3NIO BewecTB M 3amMeHuTe KaTeTep Ha HOBbIA. B cnyyae 3akynopku
npoceeTa Kartetepa MOXeT MPOU30NTN pacTAXKEHWe, pa3pbiB UK pacTpeckuBaHve Katetepa
1 nocnepylowan NpoTeyka BeLecTB, AaXe ecnv AasneHne NHQy3nM MeHbLe yCTaHOBNEHHOro
MaKCMMasibHOro 3Ha4YeHus.

o CobniopanTte ykazaHWA TEXHNHECKOW OKYMEHTaLUUM MeAULIMHCKMX YCTPOVCTB 1 TeKapCTBEHHbIX
npenapaTos, UCMOMb3yeMbIX BMECTE C KaTeTepom.

¢ [lepepvcnonb3oBaHMeM KaTeTepa npPOMOITE ero NPOCBET U HAPYXXHYHO MOBEPXHOCTb CTEPUIIBHBLIM
renapvH13MpoBaHHbIM (PU3NONOrNYECKMM PacTBOPOM, YTOObI aKTUBMPOBATbL MMAPOUILHOE
nokpbITUe. PekomeHayeTcA No mepe He0O6X0AUMOCTU MPOMbIBATb NMPOCBET KaTeTepa CTepUsibHbIM
renapvH13MpoBaHHbIM (OM3NONOrNHECKM PacTBOPOM, 4TOObI NMOAAEpXKMBaTb CMasbiBatolme
CBOWCTBa NOBEPXHOCTM BO BPeMA npoLieaypbl. Ecnv ncnonb3oBaTte HEAOCTATOYHO YBNAXKEHHbIV
KaTeTep, rmapodubHOE NONMMEPHOE NOKPbITME He ByAeT A0/MKHBIM 06Pa30M BbIMOMHATL CBOU
cMmasbiBatoLime PyHKLMN 1 MOXET CTepeTbCA BO BPEMA MPUMEHEHMWA.

* YpeamepHoe 3aTArMBaHye reMmocTaTn4yecKoro KranaHa MoXXeT NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO KaTeTepa.

¢ 3anpeLLaeTcAncnonbL30BaTh NPU HAMYUM NATONOMMHYECKNX YHACTKOB C CUITbHOW KanbLmdmKaumen.

¢ [lpv paboTe Cc KaTeTepoM Bcerga cneavTe 3a Tem, 4Tobbl NPOBOSIOYHbIV NPOBOAHVK OblN1 BNiepeamn
KaTeTepa.
e 3anpelaeTca Ucnonb3oBaTb MUKpokaTteTep Tokai B TedyeHue 6onee 24 yacos.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTHU
e Ecnu BCTaBWUTb KaTeTep B KaTeTep C 3aropHbIM KPaHOM, MaHWNynauMU C 3arnopHbiM KpaHoM
MOFyT CTaTb MPUYUHON pa3pbiBa KaTteTepa Uin NnosIoMKU YCTPOMCTBa.

e [lorpyeHne p[aHHOrO KateTepa B XUMWYECKMe BELLECTBa, CoAepXKalime opraHuyeckue
pacTBOPUTENU, TakMe Kak CMUPT, WX MpOTMpaHue KateTepa TakKUMWU BELLECTBAMM MOXET
HapyLWUTb CMa3blBatoLLMe CBONCTBA NOBEPXHOCTY.

® licnonb3oBaHWe MNOACOEAMHEHHOMO LWNpuua AfA BBEOEHWA KOHTPAaCTHOrO BeLlecTBa Ha
Mac/nAHOM OCHOBE, XXMPOBOW 3MyNbCUM MMM MPENapaToB, COAEPXALUMX >XUPOBYIO 3MY/bCUIO,
MOXET NOBPEAMTL AeTanu, U3roToBMEHHbIE U3 NonnkapboHaTa.

e Ecnn kaTeTep WCMONb3yeTcA ANA 3ameHbl UM MOAAEPXKKU MPOBOMOYHOrO MPOBOAHMKA, He
BpaLlariTe HAKOHEYHUK KaTeTepa BO U3bexxaHne NOBPEXAEeHUA W pasbeanHeHVA U3AENNA.

¢ [Ipu1 NCNONb30BaHNM PYSIOHHbLIX MaTepuanos AsiA am6onmsauunm BbibepuTe NOAXOAALME CPEACTBA,
NpPOBEPUB pa3Mep AaHHOro M3LenvA U BCTIOMoraTesibHbIX CPEACTB, YTOGbl YOeaMTbCA B KX
COOTBETCTBUW APYr Opyry.

¢ B cry4yae npunmnaHva K NoBEPXHOCTU KaTeTepa SMOOIM3NPYIOLWMX MaTEPUAIOB 1 T. . pekpaTuTe
UCMONb30BaHNe KaTeTepa U 3aMeHNTE ero Ha HOBBIN.

e BblHMMaA kaTeTep U3 My Tbl, cCO60AaNTE OCTOPOXKHOCTb BO M36EXaHWeE ero nepekpyymBaHumA.

YTUIN3ALUUA

CyuwecTByeT pUCK WHMULMPOBaHWUA MpPU MPAMOM KOHTaKTe C U3AeNMeM, KOHTaKTMPOBaBLUUM
C KPOBbIO.

CnepyeT cobnopatb 0OCTOPOXKHOCTb NPU 06paLleHnn ¢ HaKOHEYHUKaMM NMPOBOJIOYHbIX MPOBOAHUKOB
M MaHApeHa, NCNOoMb3yeMbIX C 3TUM M3genneM, Tak Kak OHU MOryT NpopBaTh 3alUTHbIE NepyaTKu.
CKpyumBarnite msgenue npasBubHO, COBMOAAA OCTOPOXHOCTb, YTOObl He pas3bpbl3raTb KpPOBb.
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MonoxxuTe nsgenue B naket AnA yTunnsaunm octaTto4HOro pasmepa, YTOObI OHO MOJSIHOCTbLIO B HEM
nomectunoce. Ona I'IpaBI/IJ'IbHOVI yTmnnsaumn n3genuAa B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMU 1 npasunamm
KOHerTHOI7I CTpaHbl OépaTI/ITer B KOMNaHUto, cneunasin3mpyroLllyrocA Ha NPOMbILWIeHHbIX OTXoA4ax.

<Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTHN NPU NCNONb30BaHUN>

1) Mepepn ncnonb3oBaHWeM TLLATENbHO MPOMOWNTE KaTeTep CTepUibHbIM renapuHU3NPOBaHHbLIM
HU3MONOrNYecKM pacTBOPOM.

2) Vcnonb3yinTe KaTeTep cpasy nocre BCKPbITUA CTEPUNBbHON YNakoBKW. YTUNN3NpynTe nanenve
cpasy nocne Ucnonb3oBaHuA.

3) lMNpn rcnonb3oBaHUN U3OenuA cneumanbHoM OopMbl COBMI0AANTE OCTOPOXKHOCTb, YTOObLI He
3axaTb CTEepXXeHb nanbuamy unm 4em-nnbo eLle CNULIKOM CUIbHO BO BPEMA BbITArMBaHWA
MaHapeHa ns nsgenuva. Kpome Toro, eCnv MaHapeH BbIXOAUT TAXENO, He NbITanTeCh BbIAEPHY T
€ro C NPMMEHeHNeM Cunbl — 3TO criepyeT AenaTb akkypaTHO 1 NOCTENeHHO.

4) MNpwv BBEASHMM KaTeTepa B HanpasnALWMIA KaTeTep cobniofanTe 0CTOPOXHOCTb BO U3bexaHve
Cny4arniHoro noBpexaeHvA, nepernba unm nepekpy4nBaHna KateTepa.

OCJTOXXKHEHUA

Mpouenypbl, Tpebyowme BBEOEHUA YPECKOXHOrO KateTepa, AO/MKHbI BbIMOMHATLCA TOMbKO
BpayamMu, 03HAKOMJIEHHBIMW C NEPEYHEM BO3MOXXHbIX OCIOXKHEHUN. K BO3MOXKHBIM OCITOXXHEHUAM,
NMOMWUMO MPOYUX, OTHOCATCA CreayloLne:
MHULMPOBaHKE;

aHrrmocnasm;

neYyeHo4YHanA HeLoCTaTOYHOCTb;

noyeyvyHaA HeJoCTaTOYHOCTb;

acumT/nneBpanbHbIA BbIMOT;

HeueneBanA ambonuaauus;

abcuecc.

remaToma;

NoBpEeXOEHNE COCYOANCTON CTEHKU;

auccekuma apTepun/aHeBpu3ma;

nepcpopauma cocyna nunm CTEHKM apTepuu;
CMepTb;

NoCT3MO0/IM3aUNOHHbIA CUHAPOM;

3M60/IMA COCYyA0B NErknx n3-3a CMELEHNA BUTKOB;
Tpom603ambonua;

annepruyeckan peakums;

KPOBOTEYEHME.

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

1) W3Bnekute mmnkpokarteTep ¢ MydTON N3 CTEPUNbHON YNakoBKM.

2) [NpomonTe MydhTy renapMHU3NPOBaHHbIM (PU3NONIOrMYECKUM PACTBOPOM, YTOObI aKTMBMPOBATb
rmppodunbHoe nokpbiTve. Hacagka Jliospa, npukpenneHHaa K MydTe, MOXeT 06neryvTb
npomMbiBaHne MydThbl.

3) WsBnekuTe mukpokaTtetep 3 MydThbl M ybeanTech, YTO ero NOBEPXHOCTb XOPOLLO yBRaXkHeHa. Ecrin
MUKPOKaTETEP CMOXHO M3BNEYb, MOBTOPHO BBEAUTE renapuHU3NPOBaHHbIA (OU3MONOrM4ecKnii
pacTBop UM NOMECTUTE U3aenve B eMKOCTb C 3TUM PacTBOPOM.

4) Tlocne n3eneyeHnsa MMKpokareTepa ns MydTbl TLATENBHO NPOMONTE €ro MPOCBET CTEPUITLHBIM
renapvH13npoBaHHbIM (OU3NONOrMYECKM PacTBOPOM, MOACOEANHMB K pasbemMy KaTeTepa
HanoJIHEHHbIV PU3MONOrMYECKM PacTBOPOM WNpuL. icnonb3ynTte NOACOEANHEHHbIV LUMPWULL
TONMbKO C UEnblo MPOMbIBKM MpOCBeTa KarteTepa; 3anpeljaeTcA MCronb3oBaTb €ro Ansa
npoBeAeHnA NHAY3NN NEKAPCTBEHHOMO UM KOHTPACcTHOrO BellecTBa B OPraHn3m nauueHTa.
He cnepyeT nepetArmBaTh COeAUHEHME WNpMLA C pa3bemMoM.

5) OCTOpOXHO BCTaBbTE M NPOABUHBLTE NPOBOIOYHbIA NPOBOAHMK B MUKpOKaTeTep.

6) [NpoBenuTe MMKpoKaTeTep U NPOBOAHMK B COOPE Yepes reMoCTaTMYeCKIMI KnanaH M OCTOPOXXHO
BCTaBbTE B COOTBETCTBYIOLMIA HanpaenAwowmin kaTtetep. [poBepbTe pasmep mspenuna u
BbIGEpPUTE HanpaBnALWMWA KaTeTep Hagnexauero pasmepa. OCTOPOXHO 3aTAHWUTE KnanaH
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BOKPYr MMKpoKaTteTepa, 4Tobbl MPefoTBpaTMTh BO3HMKHOBEHME 06paTHOro Toka, obecrneyns
npuv 3TOM HEKOTOPYIO CBO60AY NepemeLLeHnA MUKpokaTeTepa Yepes Knanax.

7) TMpoABUHBbTE NMPOBOMOYHBIN NPOBOAHUK N MUKPOKAaTeTep B BbIOPAHHbINA y4aCTOK COCYAUCTOWN
CUCTEMbI, NONepemMeHHO NpPoABMrasd NPOBOAHUK U 3aTeM MUKpoKaTeTep Mo NPOBOAHWKY MO,
PEHTreHOCKONNYECKNM KOHTPONEM.

8) MMpu KWCNonb3oBaHUM  TPUAKCUANBHOW CUCTEMbl OCTOPOXHO YCTaHOBMTE BBOAMMbIE
MUKpOKaTeTep 1 NpPoBOAHUK B cbope nepen, BBEAEHNEM MUKpokKaTeTepa (ecnv npyMeHumMOo)
B HanpaenALWNA KaTeTep U nocne BBEAEHNA MUKpoKaTeTepa B LieSIeBOV y4aCTOK.
MpumeyaHne. CoBMeCcTVMble pa3mepbl: NPOCBET Hapy>XXHOro MukpokarteTepa 0,027 grorima
(0,69 mm) nnu 6onblue, HAPYXXHBIA ArnaMeTp BHYTPeHHero mukpokaTtetepa 1,9 Fr (0,63 mm) unn
MeHbLLE.

9) MMpn NOBTOPHOM BBEAEHWM MPOBOSIOYHOIO MPOBOAHMKA WNN MWKpokaTeTepa yb6eauTecs,
YTO Ha MOBEPXHOCTU OTCYTCTBYIOT HEPOBHOCTW, M3rnbbl MM nepekpyyvBaHvA. Bo Bpemsa
neye6bHONM npoueaypbl NpPOMbIBaliTE NPOCBET KaTeTepa CTepUSIbHbIM renapuHM3NpPOBaHHbIM
hV31MONOrM4ecKnM pacTBOPOM Mo Mepe HeobXo0AMMOCTH, YTOObI NoAAEPXKUBATL CMa3blBatoLLme
CBOWICTBA NOBEPXHOCTM.

10) AnA  BbINOMHEHWA WHAY3MM  MOMHOCTLIO  W3BMEKUTE MPOBOJIOYHBLIA  MPOBOOHUK U3
MUKpokaTeTepa. [loacoeauHuTe wWnpuy ¢ MHGY3aToMm unv BBeauTe 3mMOoNIM3upylome
BellecTBa Yepes pa3beM MUKpokaTeTepa 1 NpoBeanTe MHAY3Mo No HE06X0AMMOCTH.

11) CkpyumBanTe usgenve npasusibHo, cobnoaaA 0CTOPOXHOCTb, YTOObl He pa3bpbi3raTh KPOBb.
Monoxute usgenve B nakeT ANAa yTUAn3aumm [OCTATOYHOrO pa3mepa, YTobbl OHO NOMHOCTbLIO
B HEM MOMECTWSIOCh. [NA NpaBWNbHOW YyTUIM3aUMM U3penvA B COOTBETCTBUM C 3aKOHamu
1N npaBuIaMn KOHKPETHON CTpaHbl 06paTtuTecb B KOMMNAHWIO, CMeuvannavpylowylocA Ha
NPOMBILLSIEHHBIX OTXOAaX.

Komnanna Tokai Medical Products, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTW B OTHOLUEHWM YCTPOWCTB,
noaseprnxcA NOBTOPHOMY UCMONb30BaHUIO, 06p360TKe nnn ctepunnnsavmn.

Komnanua Tokai Medical Products, Inc. He faeT HUKakux rapaHTuia, BbIpaXKEHHbIX U NoApa3yMeBaembIX,
BKJIKO4aA, MOMMUMO NPOYEro, rapaHTU KOMMEPYECKOW NPUroAHOCTY U NMPUFOOHOCTU K UCMONb30BaHMIO
MO Ha3Ha4YeHuto B OTHOLWWEHUN TakKoro yCTpOVICTBa.

O ntobbIX Cepbe3HbIX ABMEHMAX, BO3HUKLLVX B pe3ynbTaTe NPUMEHEHNA [aHHOro KaTeTepa, cnepyeTt
coobLaTb N3roTOBUTENIO N3AENNA U B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl B CTPaHe UX BO3HUKHOBEHWA.
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SRPSKI MIKROKATETER KOMPANIJE TOKAI/ UPUTSTVA ZA UPOTREBU

OPIS

Mikrokateteri ,Carnelian“ i ,Carnelian Support“ kompanije Tokai su kateteri sa jednim lumenom koji
mogu da prime vodi¢-Zice koje su manje od naznacene veli¢ine. Slavinica na proksimalnom kraju
katetera ukljuCuje kablovsku uvodnicu i luer-lock adapter za pomo¢ pri priévrS¢ivanju dodataka.
Radiopakni marker na distalnom kraju pomaze fluoroskopskoj vizuelizaciji. Spoljasnji pre¢nik katetera
ima hidrofilnu povrsinu koja poboljSava moguénost isporuke do ciljne vaskulature.

Proksimalni/ Proksimalni/ |\, 10na | Upotrebljiva | | DuZina
s Oblik vrha distalni spoljni | distalni unutrasnji | 30 potrevl hidrofilnog
Br. modela Kataloski br. ‘. PR duzina duzina <
katetera preénik u Fr precnik u iné¢ima omotaca
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Pravi 1180 110 600
MCC1258-E Pravi 1330 125 600
MCC135S-E Pravi 1430 135 600
Mcciiomg | Minisauglom 1180 110 600
od 45
Carnelian SI Mini |
MCC135M-E n Zi‘é?, om 2,8/1,9 0,021/0,021 1430 135 600
*tip sa dva o (0,93/0,65) (0,52/0,53)
markera MCC110W-E | Dvostruki ugao 1180 110 600
MCC135W-E | Dvostruki ugao 1430 135 600
MCCW130-E* Pravi 1380 130 600
MCCW150-E* Pravi 1580 150 1100
MCC150-E Pravi 1580 150 1100
MSVS110-E Pravi 1180 110
Msvsiiom-g | Minisauglom 1180 110
od 45°
Carnelian MSVS110W-E | Dvostruki ugao 2,81,7 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Pravi (0,95/0,57) (0.58/0,43) 1430 135
Msvs1asm-g | Mini sauglom 1430 135
od 45°
MSVS135W-E | Dvostruki ugao 1430 135
MSB110-E Pravi 1180 110
Mini sa uglom
MSB110M-E o a5 1180 110
Camelian | MSB11OW-E | Dvostruki ugao 28119 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Pravi (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MsB1asm-E | Mini sauglom 1430 135
od 45
MSB135W-E | Dvostruki ugao 1430 135
MXN135X-E 1019 0,017/0,017 1430 135 800
0,63/0,63 0,43/0,43
Camelian | MXN155X-E . ( ) ( ) 1630 155 1100
NT Pravi
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proksimalni/ Proksimalni/ Ukupna | Upotrebliiva Duzina
o Oblik vrha distalni spoljni | distalni unutrasnji | ~y 2P potreny hidrofilnog
Br. modela Kataloski br. o Y. . duzina duzina «
katetera precnik u Fr preénik u in¢éima omotaca
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Pravi 1180 110 800
MCV110S-E Pravi 1180 110 600
MCV110M-E | Ugao od 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Kobra ugao 1 1180 110 800
Carnelian | MCV135-E Pravi 29/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Pravi (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | Ugao od 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobra ugao 1 1430 135 800
MCV150-E Pravi 1580 150 1100
MCV150M-E | Ugao od 45° 1580 150 1100
MSV110-E Pravi 1180 110 800
MSV110S-E Pravi 1180 110 600
MSV110M-E | ugao od 45° 1180 110 600
MSV110Q-E Kobra ugao 1 1180 110 800
MSV135-E Pravi 1430 135 800
Carnelian . 2,71,8 0,023/0,017
e MSV135S-E Pravi (0.900,81) (0.580,4) 1430 135 600
MSV135M-E | Ugao od 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Kobra ugao 1 1430 135 800
MSV150-E Pravi 1580 150 1100
MSV150M-E | Ugao od 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Pravi 1430 135 600
Camelian | MCH105-E Pravi 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Pravi (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
, 26118
MCPO90A-E Pravi (08510,61) 980 90 600
Camelian | MCP110A-E Pravi 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Pravi (08710,61) 1430 135 1000
MCP150A-E Pravi 1580 150 1200
MCPHO90A-E Pravi 980 % 600
Carnelian , 26/1,8 0,0205/0,017
Sumport HD | MCPH135AE Pravi (087061) {0.50,4) 1430 135 1000
MCPH150A-E Pravi 1580 150 1200
Camelian | MCPMSGOA-E Pravi 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | mcpMs80A-E Pravi (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carmelian . 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBI150-E Pravi (087/0.56) (0.5410,40) 1580 150 1200
MEP070-E Pravi 2618 780 70 400
- 0,85/0,61
Camelian | MEPOS0-E Pravi ( ) 0,021/0,0185 980 90 600
Support 18 | \EP135-E Pravi 0618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Pravi (0.87/0,61) 1580 150 1200
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NAMENA

Mikrokateter kompanije Tokai je namenjen za ubrizgavanje dijagnosti¢kih, embolijskih ili terapeutskih
sredstava u perifernu vaskulaturu (osim centralnog cirkulatornog sistema i neurovaskulature) i za
razmenu/podrsku vodi¢-Zica.

Pored toga, neke reference medicinskog sredstva se koriste za uvodenje intravaskularnog
medicinskog sredstva u Zeljeni ciljni krvni sud (odnosi se na kataloski br. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIJE

Mikrokateter kompanije Tokai je indikovan za zbrinjavanje pacijenata sa svim oboljenjima koja
zahtevaju perkutano uvodenije katetera, radi zbrinjavanja sledecih stanja:

- oboljenja koja zahtevaju ubrizgavanje dijagnosti¢kih, embolijskih ili terapeutskih sredstava,

- oboljenja koja zahtevaju zamenu/podr$ku vodi¢-zica.

KONTRAINDIKACIJE

- Kontraindikovani su u slu¢ajevima gde bi takva procedura mogla da ugrozi zdravlje pacijenta,
prema struénom misljenju lekara.

- Kontraindikovani su za kori§¢enje kod novorodenéadi, pedijatrijskih pacijenata i trudnica.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Mikrokateteri kompanije Tokai namenjeni su za kori$¢enje kod odraslih pacijenata, bez obzira na pol,
koji ne pripadaju kontraindikovanoj grupi.

PLANIRANI KORISNICI
Ovaj kateter treba da koriste samo lekari koji su prosli temeljnu obuku za ili imaju iskustva u primeni
perkutanih, intravaskularnih tehnika i procedura.

KLINICKE KORISTI

Mikrokateter kompanije Tokai sam po sebi nema neposrednu terapijsku ili dijagnosti¢ku funkciju.
Stoga su njegove kliniCke koristi indirektne. Zbog svojstava ucinka medicinskog sredstva i indikacija
koje navodi kompanija TOKAI, mikrokateter kompanije Tokai omogucava sledece:

- uspesno ubrizgavanje dijagnosti¢kih/embolijskih/terapijskih sredstava,

- uspesna zamena vodi¢-zice / uspeSan prolaz vodi¢-Zice kroz lezije (serija Carnelian Support).

UPOZORENJA

e Sadrzaj se isporucuje sterilan

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili oSte¢eno. Pregledajte pakovanje
u pogledu greSaka ili oStecenja da biste obezbedili sterilnost medicinskog sredstva.

Nemojte 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 nazna¢enog na pakovanju.

Samo za jednokratnu upotrebu.

Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu stvoriti rizik od
kontaminacije medicinskog sredstva, izazvati infekciju ili unakrsnu infekciju, ili mogu biti izvor
zarazne bolesti koja se prenosi sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog
sredstva 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, oStecenja mikrokatetera ili vrha vodi¢-zice, ili
perforacije krvnih sudova.

Pritisak ubrizgavanja sa ovim kateterom ne sme premasiti maksimalni pritisak. Pritisak ubrizgavanja
veci od maksimalnog pritiska moze dovesti do naprsnuca katetera ili kvara uredaja.

Osim toga, pritisak ubrizgavanja veéi od maksimalnog pritiska mozZe dovesti do povrede pacijenata
ili korisnika. Ako protok materijala kroz kateter postane ograni¢en, ne pokuSavajte da ocistite lumen
katetera ubrizgavanjem. Identifikujte uzrok blokade i preduzmite korektivhe mere ili zamenite
kateter sa novim pre nastavka ubrizgavanja.
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e 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 naprsnuéa katetera, §to moze dovesti do curenja
materijala ¢ak i ako je pritisak ubrizgavanja manji od maksimalnog pritiska.

e Pridrzavajte se priru¢nika sa uputstvima za medicinska sredstva i lekove koiji se koriste sa kateterom.

* Pre upotrebe katetera, isperite lumen i spoljadnju povrsinu sa sterilnim heparinizovanim fizioloskim

rastvorom da biste aktivirali hidrofilni omota¢. PreporuCuje 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 ostec¢enja katetera.

Nemoijte koristiti u slu€aju lezija sa ozbiljnom kalcifikacijom.

Kada koristite kateter, pobrinite se za to da vodi¢-zica bude ispred katetera.

Nemoijte da koristite mikrokateter kompanije Tokai duze od 24 sata.

MERE PREDOSTROZNOSTI
* Ako je kateter ubacen u kateter sa slavinom, rukovanje slavinom moze dovesti do naprsnu¢a
katetera ili kvara uredaja.

¢ Potapanije 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.

o Kada se kateter koristi kao zamena ili podrSka za vodi¢-Zicu, nemojte rotirati vrh katetera da biste
sprecili osteéenje ili odvajanje.

e Kada koristite namotane materijale za embolizaciju, izaberite odgovarajuce veliine proizvoda
i pomagala da biste bili sigurni da se pravilno podudaraju.

¢ Ako se emboalijski ili sliéni materijali zalepe za kateter, prekinite sa koriSéenjem i zamenite kateter novim.

¢ Pri uklanjanju katetera sa obruca, pazljivo skinite kateter da biste izbegli uvrtanje.

ODLAGANJE NA OTPAD

Postoiji rizik od infekcije ako dodete u direktni kontakt sa medicinskim sredstvom koje je bilo u kontaktu
sa krvlju.

Budite pazljivi pri rukovanju vrhom vodi¢-zica i mandrena koji se koriste sa ovim medicinskim
sredstvom jer mogu da probiju zastitne rukavice

Pravilno navrnite medicinsko sredstvo, pazeci da ne prska krv. Stavite u vreéicu za odlaganje na
otpad iz koje medicinsko sredstvo nece viriti. Obratite se kompaniji specijalizovanoj za industrijski
otpad da ga pravilno odloZi na otpad u skladu sa zakonima i propisima odgovaraju¢e zemlje.

<Mere predostroznosti za upotrebu>

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

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

3) U sluéaju oblikovanog proizvoda, pazite da ne stisnete presnazno osovinu prstima ili sliéno dok
izvladite vreteno iz proizvoda. Takode, ako se vreteno teSko izvlaci, ne pokuSavajte da ga izvucete
prekomernom silom nego nezno malo po malo.

4) Pazljivo rukujte da biste izbegli nenamerno ostecenje, savijanje ili uvijanje katetera kada se umece
u kateter-vodic.

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

Angiospazam

Zatajenje jetre

Zatajenje bubrega

Ascites / pleuralni izliv

Neciljna embolija
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Apsces

Hematom

Ostecenje zidova krvnih sudova
Disekcija arterije / aneurizma
Perforacija krvnog suda ili arterijskog zida
Smrt

Postembolijski sindrom

Embolija plu¢a usled migracije kalema
Tromboembolija

Alergijska reakcija

Krvarenje

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1) Uklonite mikrokateter sa obru¢em iz sterilnog pakovanja.

2) Isperite obru¢ sa heparinizovanim fizioloSkim rastvorom da biste aktivirali hidrofilni omota¢. Luer
priklju€ak pri¢vrécen za obru¢ moze olak3ati ispiranje obruca.

3) Uklonite mikrokateter sa obruc¢a i potvrdite da je povrSina dobro podmazana. Ako se mikrokateter
teSko uklanja, ponovite ubrizgavanije ili stavite u heparinizovani fizioloski rastvor.

4) Posle uklanjanja mikrokatetera sa obruc€a, temeljno isperite lumen sa sterilnim heparinizovanim
fiziolo8kim 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 priévrséivanja
na slavinicu.

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

6) Sprovedite jedinicu sklopa mikrokatetera i Zice kroz hemostatski ventil i pazljivo umetnite u
odgovarajuéi kateter-vodi€. Potvrdite veli€inu proizvoda i izaberite kateter-vodi¢ odgovarajuce
veli¢ine. 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 naizmeni¢no
pomerate vodi¢-Zicu i zatim navodite mikrokateter preko vodi¢-zice pod fluoroskopijom.

8) Kada Koristite triaksijalni sistem, paZljivo montirajte uvodivu jedinicu sklopa mikrokatetera i Zice
pre nego Sto uvedete mikrokateter (ako je primenljivo) u kateter-vodi¢ ili nakon Sto uvedete
mikrokateter na ciljnu lokaciju.

Napomena) Kompatibilne veli¢ine: Lumen spoljnog mikrokatetera 0,027 in¢a (0,69 mm) ili ve¢i,
spoljni pre¢nik unutrasnjeg mikrokatetera 1,9 Fr (0,63 mm) ili maniji

9) Ako ponovo uvodite vodi¢-Zicu ili mikrokateter, proverite da biste se uverili da nema nepravilnosti
povrSine, savijanja ili uvrtanja. Tokom tretmana isperite lumen sterilisanim heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom po potrebi za odrzavanje podmazanosti.

10) Za ubrizgavanje, potpuno uklonite vodi¢-zicu sa mikrokatetera. Povezite Spric sa sredstvom za
ubrizgavanie ili uvedite embolijske materijale preko slavinice mikrokatetera i ubrizgavajte po potrebi.

11) Pravilno navrnite medicinsko sredstvo, pazeci da ne prska krv. Stavite u vrecicu za odlaganje na
otpad iz koje medicinsko sredstvo nece viriti. Obratite se kompaniji specijalizovanoj za industrijski
otpad da ga pravilno odloZi na otpad, u skladu sa zakonima i propisima odgovaraju¢e zemlje.

Kompanija Tokai Medical Products, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost za medicinska sredstva
koja se ponovo koriste, obraduju ili steriliSu.

Kompanija Tokai Medical Products, Inc. ne daje nikakve eksplicitne ili implicitne garancije uklju€ujuéi,
ali bez ograni€enja na, garanciju na podobnost za prodaju i pogodnost za namenu u odnosu na takav
uredaj.

Sve ozbiljne dogadaje povezane sa upotrebom ovog medicinskog sredstva treba prijaviti proizvodacu
medicinskog sredstva i nadleznom organu zemlje u kojoj se to dogodilo.
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SLOVEN

OPIS

MIKROKATETER TOKAI/NAV

NA POUZITIE

Mikrokatétre Tokai ,Carnelian“ a ,Carnelian Support® su katétre s jednym liGmenom schopné
prisposobit sa vodiacim drotom, ktoré st mensie ako vyznacena velkost. Hrdlo na proximalnom konci
katétra obsahuje zariadenie na uvolnenie napéatia a adaptér typu luer-lock na ulahenie pripojenia
prislugenstva. Znacka neprepustajica Ziarenie na distdlnom hrote ul'ah¢uje skiaskopick( vizualizaciu.
Vonkajsi priemer katétra ma hydrofilny povrch, ktory zlepSuje zavadzanie do cielovej vaskulatury.

Proximalny/

Proximalny/

distaln distaln Dizka Easti
Tvar hrotu vonkai :. Vnmomy, Celkova | Pouzitefna | s hydrofilnou
Model &. | Katalogové &. ; n«aj utorny dizka dizka | povrchovou
katétra priemer priemer (mm) (cm) {ipravou
v jednotke Fr v palcoch p
(mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Rovny 1180 110 600
MCC1258-E Rovny 1330 125 600
MCC1355-E Rovny 1430 135 600
MCC110M-E |  45° uhol mini 1180 110 600
Carnelian Sl N .
MCC135M-E |  45° uhol mini 2810 0,021/0,021 1430 135 600
“Typ s dvomi | \cc11ow-E Dvojity uhol (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
znackami
MCC135W-E Dvojity uhol 1430 135 600
MCCW130-E* Rovny 1380 130 600
MCCW150-E* Rovny 1580 150 1100
MCC150-E Rovny 1580 150 1100
MSVS110-E Rovny 1180 110
MSVS110M-E |  45° uhol mini 1180 110
Garnelian | MSVSTIOW-E | Dvajity uhol 2817 0,0230,017 1180 110 -
1.7 MSVS135-E Rovny (0,95/0,57) (0.58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E |  45° uhol mini 1430 135
MSVS135W-E |  Dvojity uhol 1430 135
MSB110-E Rovny 1180 110
MSB11OM-E |  45° uhol mini 1180 110
Camelian | MSB110W-E Dvaojity uhol 2810 0,026/0,020 1180 110 o0
1.9 MSB135-E Rovny (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E |  45° uhol mini 1430 135
MSB135W-E Dvaoijity uhol 1430 135
MXN135X-E 1010 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Rovny
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 | 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proximalny/

Proximalny/

distaln distln Dizka Sasti
Y sainy Celkova | PouzitePna | s hydrofilnou
< . < x Tvar hrotu vonkajsi vnatorny i i
Model ¢. Katal6gové €. < : : dizka diZzka povrchovou
katétra priemer priemer A
. (mm) (cm) Upravou
v jednotke Fr v palcoch
(mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Rovny 1180 110 800
MCV110S-E Rovny 1180 110 600
MCV110M-E 45° uhol 1180 110 600
MCV110Q-E | Uhol Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Rovny 2,0/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Rovny (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° uhol 1430 135 600
MCV135Q-E | Uhol Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Rovny 1580 150 1100
MCV150M-E 45° uhol 1580 150 1100
MSV110-E Rovny 1180 110 800
MSV110S-E Rovny 1180 110 600
MSV110M-E 45° uhol 1180 110 600
MSV110Q-E | Uhol Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Rovny 1430 135 800
Carnelian , 2,711,8 0,023/0,017
s MSV135S-E Rovny (0.800061) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° uhol 1430 135 600
MSV135Q-E | Uhol Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Rovny 1580 150 1100
MSV150M-E 45° uhol 1580 150 1100
MSV135X-E Rovny 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Rovny 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Rovny (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
) 26118
MCPO90A-E Rovny (0850.61) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Rovny 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Rovny ©087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Rovny 1580 150 1200
MCPHO90A-E Rovny 980 ) 600
Carnelian - 2,6/1,8 0,0205/0,017
Sumport D | MCPH135A-E Rovny (087R061) i0,52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Rovny 1580 150 1200
Carnelian | MCPMS60A-E Rovny 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \1cpmssoa-E Rovny (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian ) 2,611,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPB150-E Rovny (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Rovny 2618 780 70 400
; 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Rovny ( ) 0,021/0,0195 980 90 600
Support 18 | \Ep13s5.E Rovny o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Rovny (0,87/0,61) 1580 150 1200
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URCENE POUZITIE

Mikrokatéter Tokai je ur€eny na pouzitie na infGzne podavanie diagnostickych, embolickych
alebo terapeutickych latok do periférnej vaskulatiry (okrem centralneho obehového systému a
neurovaskulatiry) a na vymenu/podporu vodiacich drétov.

Okrem toho sa niektoré referencie pomocok pouzivaju na navadzanie intravaskularnej zdravotnickej
pomoécky do pozadovanej cielovej cievy (plati pre katalégové ¢. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIE

Mikrokatéter Tokai je uréeny na lieCbu pacientov s akymkolvek ochorenim, ktoré vyZaduje perkutanne

zavedenie katétra pri lieCbe nasledujucich stavov:

- Ochorenia, pri ktorych sa vyzaduje infuzne podavanie diagnostickych, embolickych alebo
terapeutickych latok.

- Ochorenia, pri ktorych sa vyzaduje vymena/podpora vodiacich drétov

KONTRAINDIKACIE

- Kontraindikované v pripadoch, kedy tento postup méze ohrozit zdravie pacienta na zéklade
posudenia lekara z medicinskeho hl'adiska.

- Kontraindikované na pouzitie u novorodencov, pediatrickych pacientov a tehotnych zien.

CIELOVA POPULACIA
Mikrokatéter Tokai je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov bez ohl'adu na pohlavie, ktori nepatria
do kontraindikovanej skupiny.

URCENI POUZIVATELIA
Tento katéter smU pouzivat iba lekari dokladne vy$koleni a skiseni v perkutannych a intravaskularnych
technikach a procedudrach.

KLINICKE PRINOSY

Samotny mikrokatéter Tokai neplni ziadnu priamu terapeuticku ani diagnosticku funkciu. Jeho klinické

prinosy sU preto nepriame. Vdaka vykonnostnym charakteristikam a indikaciam pomécky opisanym

spolo¢nostou TOKAI umozriuje mikrokatéter Tokai nasledujlce:

- Uspesné injekéné podavanie diagnostickych/embolickych/terapeutickych latok

- Uspesna vymena vodiaceho drétu/ispesny prechod vodiaceho drétu cez léziu (séria Carnelian
Support)

VAROVANIA

¢ Obsah sa dodava sterilny
Nepouzivajte, ak je sterilné balenie neimyselne otvorené alebo poSkodené. Skontrolujte, ¢i sa na
baleni nenachadzaju ziadne kazy alebo poskodenie, aby bola zaru€ena sterilita pomécky.

e Mikrokatéter nepouzivajte v pripade akychkolvek povrchovych nepravidelnosti, ohybov alebo
zlomov. Akékolvek poskodenie mikrokatétra méze ovplyvnit jeho vlastnosti a zmenit jeho
charakteristiku.

e Katéter pouzite do datumu pouzitia vyznaéeného na obale.

¢ |ba na jedno pouzitie
Opakované pouzitie, regeneracia alebo sterilizacia mézu tiez predstavovat riziko kontaminacie
pomadcky, spdsobit infekciu alebo krizova infekciu alebo mézu byt zdrojom prenosu infekéného
ochorenia z jedného pacienta na iného. Kontaminacia pomocky méze viest k poraneniu, ochoreniu
alebo usmrteniu.

* Pri manipulacii s katétrom pocas procedlry postupujte opatrne. Ak pocitite akykolvek odpor,
preruste proceduru a identifikujte pri¢inu odporu pomocou skiaoskopie. Pohyb mikrokatétra alebo
vodiaceho drétu proti odporu moze spdsobit oddelenie mikrokatétra alebo hrotu vodiaceho drétu,
poskodenie mikrokatétra alebo vodiaceho drétu alebo perforaciu cievy.

¢ Inflzny tlak u tohto katétra by nemal presiahnut maximaliny tlak. Infazny tlak prevysujuci maximéainy
tlak moze spdsobit prasknutie katétra alebo zlyhanie zariadenia.

Okrem toho inflzny tlak prevysujici maximalny tlak méze spdsobit poranenie pacientov alebo
pouzivatelov. Ak sa prietok materialu cez katéter obmedzi, nepokusajte sa vygistit lumen katétra
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infuziou. Identifikujte priinu upchatia a prijmite napravné opatrenia, alebo vymerite katéter za novy
predtym, ako budete pokraGovat v infizii.

Pri infazii lieku alebo kontrastného média by sa mal hrot katétra monitorovat pomocou skiaskopie.
Ak nie je pozorovany Ziadny prietok, preruste infuziu materialov a vymerite katéter za novy. Ked je
limen katétra upchaty, moze sposobit expanziu, prasknutie alebo natrhnutie katétra, o spdsobi
Unik materialov, aj ked je infazny tlak nizsi ako maximalny tlak.

¢ Dodrziavajte navody na pouzitie zdravotnickych pomdcok a liekov pouzivanych spoloéne s katétrom.
e Pred pouzitim katétra preplachnite limen a vonkaj$i povrch steriinym heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofilna povrchova vrstva. Odpora¢a sa podla potreby
preplachnut limen sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa po¢as proceddry zachovalo mazanie.
Ak sa katéter pouziva, ked je vonkaj$i povrch slabo lubrikovany, hydrofilna polymérovéa povrchova
vrstva nebude spravne udrziavat mazanie a moze sa po¢as pouzivania uvolnit.

Nadmerné dotiahnutie hemostatického ventilu méze spdsobit poskodenie katétra.

Nepouzivajte v pripade |ézii s vaZnou kalcifikaciou.

Pri pouzivani katétra sa vzdy uistite, Ze vodiaci drét je pred katétrom.

Nepouzivajte mikrokatéter Tokai dlhsie ako 24 hodin.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
* Ak je tento katéter vioZzeny do katétra s uzatvaracim kohutikom, pouzitie uzatvaracieho kohutika
moéze spoOsobit prasknutie katétra alebo zlyhanie zariadenia.

e Ponorenie tohto katétra do chemikalii obsahujlcich organické rozpustadla, napriklad alkohol,
alebo utieranie katétra takymito chemikaliami méze sposobit poskodenie katétra alebo moze
zhorsit mazanie.

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

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

* Pri pouzivani Spiralovych embolizaénych materiélov vyberte tie spravne overenim velkosti produktu
a pomaocok, aby ste zaistili ich spravne zapadnutie.

¢ Ak sa embolické materidly atd’. prilepia na katéter, prestarite katéter pouzivat a vymerite ho za novy.

¢ Pri vyberani katétra z objimky vyberajte katéter opatrne, aby ste zabranili jeho zauzleniu.

LIKVIDACIA

Ak pridete do priameho kontaktu s poméckou, ktora priSla do kontaktu s krvou, hrozi riziko infekcie.
Pri manipulécii s hrotom vodiacich drétov aj tffiom pouzivanymi s touto poméckou davajte pozor,
pretoze mozu preniknut cez ochranné rukavice

Pomébcku opatrne navirite a davajte pozor, aby neSpliechala krv. Vlozte do vrecka na odpad tak, aby
pomacka nevyénievala von. Ohladom spravnej likvidcie sa obratte na spolo¢nost, ktora sa $pecializuje
na likvidaciu priemyselného odpadu v sulade s legislativou a nariadeniami prislusnej krajiny.

<Predbezné opatrenia pri pouzivani>

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

2) Katéter pouzite ihned po otvoreni sterilného balenia. 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 tiri z produktu vytahuje prili§ tazko, netahajte 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.

KOMPLIKACIE

Postupy vyzaduijlce perkutanne zavedenie katétra by sa nemali pokusat vykonavat lekari, ktori nie
su oboznameni s moznymi komplikaciami. Medzi mozné komplikacie patria, okrem inych, tieto:

¢ Infekcia

* Angiospazmus

e Zlyhanie pecene
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Zlyhanie obli¢iek

Brusna vodnatelnost/pleuraina efizia
Necielova embodlia

Absces

Hematom

Poskodenie steny cievy

Preseknutie artérie/aneuryzma
Perforacia cievy alebo steny artérie
Smrt

Postembolizaény syndrém

Pldcna embolia z dévodu migracie cievky
Tromboembolizmus

Alergicka reakcia

Krvacanie

NAVOD NA POUZITIE
1) Vyberte mikrokatéter s objimkou zo sterilného balenia.

2) Preplachnite objimku heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofiind
povrchova vrstva. Pripojka typu luer pripojena k objimke méze ul'ahéit preplachnutie objimky.

3) Vyberte mikrokatéter z objimky a skontrolujte, ¢i je povrch dobre namazany. Ak sa mikrokatéter fazko
vybera, zopakujte vstreknutie alebo ho viozte do kupel'a heparinizovaného fyziologického roztoku.

4) Po vybrati mikrokatétra z objimky dbkladne preplachnite lumen steriinym heparinizovanym

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

Prilozenu striekacku pouzivajte iba na Ucel Cistenia lumenu katétra; nepouzivajte ju na infiziu lieku

alebo kontrastného média do tela. Pri pripajani striekacky k hrdlu ju nedotahuijte prili§ silno.

) Do mikrokatétra opatrne vlozte a posuvajte vhodny vodiaci dr6t.

6) Pretiahnite supravu drétu mikrokatétra cez hemostaticky ventil a opatrne zasurite do prislusného
vodiCa katétra. Skontrolujte velkost vyrobku a vyberte vodiaci katéter s vhodnou velkostou.
Dokladne utiahnite ventil okolo mikrokatétra, aby ste zabranili spatnému prietoku a umoznite
urcity pohyb mikrokatétra cez ventil.

7) Zasuvajte vodiaci droét a mikrokatéter na zvolené vaskuldrne miesto striedavym posuvanim
vodiaceho drétu a naslednym sledovanim mikrokatétra ponad vodiaci dr6t pomocou skiaskopie.

8) Ak pouzivate trojosovy systém, opatrne nainstalujte jednotku slstavy zavadzacieho drétu
mikrokatétra pred vloZzenim mikrokatétra (ak je to relevantné) do vodiaceho katétra alebo po
vlozeni mikrokatétra do cielového miesta.

Poznamka) Kompatibilné velkosti: Lumen externého mikrokatétra 0,027 palca (0,69 mm) alebo
vacsi, vonkajsi priemer vnutorného mikrokatétra 1,9 Fr (0,63 mm) alebo mensi

9) Pri opatovnom vkladani vodiaceho drétu alebo mikrokatétra skontrolujte, ze na povrchu nie
sU ziadne nerovnosti, ohyby alebo zauzlenia. PoCas oSetrenia odporiéame podla potreby
preplachnut Iimen sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa zachovalo mazanie.

10) Ak chcete vykonat infuziu, Gplne vytiahnite vodiaci drot z mikrokatétra. Pripojte striekacku s infuziou
alebo zaved'te embolické materialy do hrdla mikrokatétra a podl'a potreby vykonajte infaziu.

11) Pomécku opatrne navirite a davajte pozor, aby neSpliechala krv. Vlozte do vrecka na odpad tak,
aby pomécka nevyénievala von. Ohladom spravnej likvidacie sa obratte na spolo¢nost, ktora sa
$pecializuje na likvidaciu priemyselného odpadu v sulade s legislativou a nariadeniami prislusnej
krajiny.

Spolo¢nost Tokai Medical Products, Inc. neprebera Ziadnu zodpovednost za opakovane pouZité,
opakovane regenerované alebo opakovane sterilizované pomacky.

Spolo¢nost Tokai Medical Products, Inc. neposkytuje Ziadnu zaruku, vyslovn( ani skrytu, okrem iného
na predajnost a vhodnost na uréené pouZitie s ohl'adom na takéto zariadenie.

Vsetky vazne incidenty suvisiace s pouzitim tejto zdravotnickej pomdcky treba nahlésit vyrobcovi
pomécky a kompetentnému Gradu v krajine, kde k tymto incidentom doslo.
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SLOVENSCINA MIKROKATETER TOKAI/NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Mikrokatetri »Carnelian« in »Carnelian Support« proizvajalca Tokai so kateteri z enim lumnom, skozi
katerega je mogoce vstaviti vodilne Zice, ki so manj$e od navedene velikosti. Konektor na proksimalnem
koncu katetra ima razbremenilni nastavek in adapter Luer-Lock za lazje pritrjevanje pripomockov.
Radioneprepustni ozna¢evalec na distalni konici omogo¢a lazjo fluoroskopsko vizualizacijo. Zunanji
premer katetra obdaja hidrofilna povrsina, ki omogoca lazje dovajanje do tarénega Zilja.

Proksimalni Proksimalni Skupna | Uporabna Dolzina
&t. modela Katalogka &t. Oblika konice zunanji premer/ no_tranjl premer/ dolzina dolzina hidrofilne
katetra distalno Fr distalno palec previeke
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Ravna 1180 110 600
MCC125S-E Ravna 1330 125 600
MCC135S-E Ravna 1430 135 600
MCC110M-E Mini 45° nagib 1180 110 600
Carnelian SI IV N
MCC135M-E Mini 45° nagib 2.81,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Tipzdvema | \cG110W-E | Dvojni nagib (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
oznacevalcema
MCC135W-E Dvojni nagib 1430 135 600
MCCW130-E* Ravna 1380 130 600
MCCW150-E* Ravna 1580 150 1100
MCC150-E Ravna 1580 150 1100
MSVS110-E Ravna 1180 110
MSVS110M-E Mini 45° nagib 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dvojni nagib 2,81,7 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Ravna (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E Mini 45° nagib 1430 135
MSVS135W-E Dvojni nagib 1430 135
MSB110-E Ravna 1180 110
MSB110M-E Mini 45° nagib 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dvojni nagib 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
19 MSB135-E Ravna (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Mini 45° nagib 1430 135
MSB135W-E Dvojni nagib 1430 135
MXN135X-E 1,91,9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Ravna
MXNS135X-E 1,81,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Proksimalni Proksimalni Skupna | Uporabna Dolzina
&t. modela Kataloka &t. Oblika konice zunanji premer/ no_tranu premer/ dolzina dolzina hidrofilne
katetra distalno Fr distalno palec previeke
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Ravna 1180 110 800
MCV110S-E Ravna 1180 110 600
MCV110M-E 45° nagib 1180 110 600
MCV110Q-E Kobra nagib 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Ravna 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1355-E Ravna (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° nagib 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobra nagib 1 1430 135 800
MCV150-E Ravna 1580 150 1100
MCV150M-E 45° nagib 1580 150 1100
MSV110-E Ravna 1180 110 800
MSV110S-E Ravna 1180 110 600
MSV110M-E 45° nagib 1180 110 600
MSV110Q-E | Kobra nagib 1 1180 110 800
MSV135-E Ravna 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
b MSV135S-E Ravna (0.80/0.61) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° nagib 1430 135 600
MSV135Q-E | Kobra nagib 1 1430 135 800
MSV150-E Ravna 1580 150 1100
MSV150M-E 45° nagib 1580 150 1100
MSV135X-E Ravna 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Ravna 2,927 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Ravna (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCP090A-E Ravna (©085061) 980 % 600
Carnelian MCP110A-E Ravna 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Ravna (©087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Ravna 1580 150 1200
MCPHO90A-E Ravna 980 9 600
Carnelian 26/1,8 0,0205/0,017
Support HD MCPH135A-E Ravna (0,87/0.61) (0.52/0,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Ravna 1580 150 1200
Camelian | MCPMSGOA-E Ravna 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \cPMS80A-E Ravna (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
SupportBTA | MCPB150-E Ravna (0:87/056) (0.54/0.40) 1580 150 1200
MEPO70-E Ravna 26118 780 70 400
0,85/0,61
Carnelian MEPO090-E Ravna ( ) 0,021/0,0195 980 9 600
Support 18 MEP135-E Ravna 068 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Ravna (0.87/0,61) 1580 150 1200
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PREDVIDENA UPORABA

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

Poleg tega se nekatere reference pripomockov uporabljajo za vodenije intravaskularnega medicinskega
pripomocka do Zelene ciljne zile (velja za kataloSko §t. MCH105-E, MCH125-E).

INDIKACIJE

Mikrokateter Tokai je indiciran za zdravljenje bolnikov s katero koli boleznijo, ki zahteva perkutano
uvedbo katetra za zdravljenje naslednjega:

- bolezni, ki zahtevajo infuzijo diagnosti¢nih, emboli¢nih ali terapevtskih sredstev;

- bolezni, ki zahtevajo zamenjavo/podporo vodilnih Zic.

KONTRAINDIKACIJE
- Kontraindicirano v primerih, ko bi takSen poseg po zdravniski presoji lahko ogrozil zdravje bolnika.
- Kontraindicirano za uporabo pri novorojenckih, pediatriénih bolnikih in noseénicah.

CILJNA ZDRAVLJENA POPULACIJA

Mikrokateter Tokai je namenjen uporabi pri odraslih, ne glede na spol, ki niso del kontraindicirane skupine.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Ta kateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so dobro usposobljeni za izvajanje perkutanih
intravaskularnih tehnik in posegov ter imajo z njimi izkusnje.

KLINICNE KORISTI

Sam mikrokateter Tokai nima neposredne terapevtske ali diagnosti¢ne funkcije. Zato so njegove
klini¢ne koristi posredne. Zaradi znacilnosti delovanja pripomocka in indikacij, ki jih opisuje druzba
TOKAI, mikrokateter Tokai omogo¢a naslednje:

- uspesno vbrizgavanje diagnosti¢nih/emboli¢nih/terapevtskih sredstev;

- uspesno zamenjavo vodilne Zice/uspeSen prehod vodilne Zice skozi lezije (serija Carnelian Support).

OPOZORILA

* Vsebina je dobavljena sterilna.

Ne uporabljajte, ¢e je steriina embalaza nenamerno odprta ali poSkodovana. Preglejte embalazo
glede morebitnih pomanjkljivosti ali poskodb, da se prepri¢ate, da je pripomocek 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.

e Uporabite kateter pred rokom uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

e Samo za enkratno uporabo.

Prav tako lahko ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija povzro¢i tveganje za
kontaminacijo pripomocka ali povzro€i okuzbo, navzkrizno okuzbo ali prenos nalezljive bolezni z enega
bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci telesno poSkodbo, bolezen ali smrt.

* Med posegom s katetrom ravnajte 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 Zice, poskodbe konice mikrokatetra ali vodilne
zice ali perforacije zile.

¢ Tlak infundiranja pri uporabi tega katetra ne sme biti vi§ji od najvecjega tlaka. Tlak infundiranja,

ki presega najvisjega dovoljenega, lahko povzroéi pretrganje katetra ali okvaro pripomocka.
Prav tako lahko tlak infundiranja, ki presega najvi§jega dovoljenega, povzroc¢i poskodbe bolnikov
ali uporabnikov. Ce pretok sredstev skozi kateter postane oviran, ne posku$ajte odmasiti lumna
katetra z infundiranjem. Preden nadaljujete z infundiranjem, poi§¢ite vzrok zamasitve in ustrezno
ukrepajte ali zamenjajte kateter z novim.

* Priinfundiranju zdravila ali kontrastnega sredstva konico katetra ves ¢as spremljajte s fluoroskopijo.
Ce ne opazite nobenega pretoka, prenehajte z infundiranjem in zamenjajte kateter z novim. Cej je
lumen katetra zamas$en, lahko pride do ekspanzije, pretrganja ali po¢enja katetra, ki lahko povzrogi
uhajanje sredstev, tudi €e je tlak infundiranja nizji od najviSjega dovoljenega.
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* Upostevajte prironike za uporabo medicinskih pripomoc¢kov in zdravil, ki jih boste uporabljali
skupaj s katetrom.

* Pred uporabo katetra izperite lumen in zunanjo povr§ino s sterilno heparinizirano fiziolosko

raztopino, da aktivirate hidrofilno prevleko. Priporoamo, da lumen izperete s sterilno heparinizirano

fiziolosko raztopino po potrebi tudi med posegom, da ohranite drseco povrsino katetra. Ce kateter

uporabljate, ko je zunanja povrsina slabo premazana, hidrofilna polimerna previeka ne bo pravilno

delovala in ohranjala drsec¢e povrSine, zaradi €esar lahko prevleka med uporabo odpade.

Ce premocno privijete zaklopko za hemostazo, lahko poskodujete kateter.

Pripomocka ne uporabljajte v primeru lezij s hudo kalcifikacijo.

Pri upravljanju s katetrom vedno zagotovite, da je vodilna zZica pred katetrom.

Mikrokatetra Tokai ne uporabljajte dlje kot 24 ur.

PREVIDNOSTNI UKREPI
o Ce je kateter vstavlien v kateter s petelinékom, lahko uporaba petelinéka povzroéi pretrganje
katetra ali okvaro pripomocka.

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

e Uporaba pritrijene brizge za injiciranje kontrastnega sredstva na osnovi olja, mas€¢obne emulzije ali
pripravkov, ki vsebujejo mas¢obno emulzijo, lahko povzroci poSkodbo sestavnih delov iz polikarbonata.

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

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

o Ce se emboliéni materiali itd. prilepijo na kateter, prenehaijte z uporabo in ga zamenjajte z novim
katetrom.

¢ Pri odstranjevanju katetra iz obro€a ga previdno odstranite, da se izognete zvijanju.

ODSTRANJEVANJE

Ce pridete v neposreden stik s pripomoc¢kom, ki je priSel v stik s krvjo, obstaja nevarnost okuzbe.

Pri ravnanju s konico vodilnih Zic in mandrena, ki se uporabljata s tem pripomoc¢kom, bodite previdni,
saj si lahko predrete za&¢itne rokavice.

Pripomocek pravilno navijte in pazite, da ne poskropite krvi. Odlozite ga v vre¢o za odpadke, ki ne
dopus$ca, da pripomocek Strli iz nje. Prosite podjetje, specializirano za industrijske odpadke, da
pripomocek pravilno odstrani v skladu z zakoni in predpisi posamezne drzave.

<Previdnostni ukrepi pri uporabi>

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

2) Kateter uporabite takoj po odprtju sterilne embalaze. Pripomoc¢ek po uporabi zavrzite.

3) V primeru oblikovanega izdelka pazite, da si na gredi ne prisCipnete prstov, ali da si jih ne
prig&ipnete, ko iz izdelka viedete mandren. Ce je mandren tezko izvledi, ga ne skusajte izvledi na
silo, ampak nezno in malo po malo.

4) Ko je kateter vstavljen v vodilni kateter, z njim ravnajte previdno, da preprecite, da bi se nehote
poskodoval, zvil ali prepognil.

ZAPLETI

Posegov, pri katerih je potrebna perkutana uvedba katetra, ne smejo izvajati zdravniki, ki niso
seznanjeni z moznimi zapleti. Mozni zapleti so med drugim:
okuzba,

angiospazem,

odpoved jeter,

odpoved ledvic,

trebusna vodenica/plevralni izliv,

netaréna embolija,

absces,

hematom,

poskodba zilne stene,

disekcija arterije/anevrizma,
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perforacija Zile ali arterijske stene,

smrt,

postembolizacijski sindrom,

pliuéna embolija zaradi migracije tuljave,
trombembolija,

alergijska reakcija,

krvavitev.

NAVODILA ZA UPORABO

1) Odstranite mikrokateter z obro¢em iz sterilne embalaze.

2) lzperite obro¢ s heparinizirano fiziolosko raztopino, da aktivirate hidrofilno prevleko. Pri izpiranju
obroca si lahko pomagate s prikljukom Luer, pritrjenim na obro¢.

3) Odstranite mikrokateter z obro¢a in se prepri€ajte, 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. Pritrieno
brizgo uporabite izkljuéno 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) Enoto za sestavljanje Zice mikrokatetra napeljite skozi hemostazno zaklopko in previdno vstavite
v ustrezen vodilni kateter. Preverite velikost izdelka in izberite vodilni kateter ustrezne velikosti.
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 Se mikrokateter pod nadzorom fluoroskopije.

8) Priuporabi triaksialnega sistema skrbno namestite enoto za sestavljanje vstavljive zice mikrokatetra,
preden vstavite mikrokateter (e je na voljo) v vodilni kateter ali po vstavitvi mikrokatetra na ciljno
mesto.

Opomba) Zdruzljive velikosti: Lumen zunanjega mikrokatetra 0,027 palca (0,69 mm) ali vedji,
zunanji premer notranjega mikrokatetra 1,9 Fr (0,63 mm) ali man;jsi

9) Ce ponovno vstavljate vodilno zico ali mikrokateter, se prepri¢ajte, da na povrSini ni nobenih
nepravilnosti, upogibov ali pregibov. Med zdravljenjem sperite lumen s sterilizirano heparinizirano
fiziolo8ko raztopino, kot je potrebno, da ohranite drse¢o povrsino.

10) Preden zacénete 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.

11) Pripomocek pravilno navijte in pazite, da ne poSkropite krvi. Odlozite ga v vre€o za odpadke, ki
ne dopuséa, da pripomocek $trli iz nje. Prosite podjetje, specializirano za industrijske odpadke, da
pripomocek pravilno odstrani v skladu z zakoni in predpisi posamezne drzave.

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 dogodkih, povezanih z uporabo tega medicinskega pripomocka, je treba poro¢ati
proizvajalcu pripomocka in pristojnemu organu v drzavi, kjer se je dogodek zgodil.
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ESPANOL MICROCATETER TOKAVINSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
Los microcatéteres “Carnelian”y “Carnelian Support” de Tokai son catéteres con un Unico lumen capaz
de adaptarse a cables guia mas pequenos que el tamano indicado. Un nucleo 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.

Diametro Diametro Longitud del
° ° exterior interior distal/ | Longitud | Longitud gitud
N.° de N.°de Forma de la . . . - revestimiento
. . proximal/distal proximal total utilizable . o
modelo catalogo punta del catéter hidrofilico
en Fr en pulg. (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCC110S-E Recto 1180 110 600
MCC125S-E Recto 1330 125 600
MCC135S-E Recto 1430 135 600
MCC110M-E | Miniangulo de 45° 1180 110 600
Carnelian SI o B
MCC135M-E | Miniangulo de 45 2,811,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Tipode dos | \cc110w-E |  Doble angulo (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
marcadores
MCC135W-E Doble angulo 1430 135 600
MCCW130-E* Recto 1380 130 600
MCCW150-E* Recto 1580 150 1100
MCC150-E Recto 1580 150 1100
MSVS110-E Recto 1180 110
MSVS110M-E | Miniangulo de 45° 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Doble angulo 2,817 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Recto (0,95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Miniangulo de 45° 1430 135
MSVS135W-E Doble angulo 1430 135
MSB110-E Recto 1180 110
MSB110M-E | Miniangulo de 45° 1180 110
Carnelian MSB110W-E Doble angulo 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Recto (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E | Miniangulo de 45° 1430 135
MSB135W-E Doble angulo 1430 135
MXN135X-E 1,91,9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Recto
MXNS135X-E 1,8/1,6 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Diametro

Diametro

. . . . . . Longitud del
N.° de N.° de Forma de la e_xterlo! mterlor_d|stal/ Longitud Lqr?gltud revestimiento
modelo catalogo unta del catéter proximal/distal proximal total utilizable hidrofilico
9 P en Fr en pulg. (mm) (cm) (mm)
(mm) (mm)
MCV110-E Recto 1180 110 800
MCV110S-E Recto 1180 110 600
MCV11OM-E | Angulo de 45° 1180 110 600
MCV110Q-E Angulo Cobra 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Recto 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV135S-E Recto (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E | Angulo de 45° 1430 135 600
MCV135Q-E | Angulo Cobra 1 1430 135 800
MCV150-E Recto 1580 150 1100
MCV150M-E | Angulo de 45° 1580 150 1100
MSV110-E Recto 1180 110 800
MSV110S-E Recto 1180 110 600
MSV110M-E | Angulo de 45° 1180 110 600
MSV110Q-E | Angulo Cobra 1 1180 110 800
MSV135-E Recto 1430 135 800
Carnelian 2,711,8 0,023/0,017
s MSV135S8-E Recto (0.800.61) (0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E | Angulo de 45° 1430 135 600
MSV135Q-E Angulo Cobra 1 1430 135 800
MSV150-E Recto 1580 150 1100
MSV150M-E | Angulo de 45° 1580 150 1100
MSV135X-E Recto 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Recto 2,927 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Recto (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2,6/1,8
MCPO90A-E Recto (0.850.61) 980 90 600
Camelian | MCP110A-E Recto 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Recto (087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Recto 1580 150 1200
MCPHO090A-E Recto 980 ) 600
Carnelian 2,6/1,8 0,0205/0,017
Support HD | MCPH135A-E Recto (087161) 10,52/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Recto 1580 150 1200
Carmelian | MCPMS60A-E Recto 2,6/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \cpMsS80A-E Recto (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Camelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MOPB1SOE Recto (0,87/0,56) (0,54/0,40) 1580 150 1200
MEP070-E Recto 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carmelian MEP090-E Recto ( ) 0,021/0,0195 980 90 600
Support 18 | \iEp135.E Recto o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Recto (0.87/0,61) 1580 150 1200
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USO PREVISTO

El microcatéter Tokai se ha disefiado para ser utilizado para la infusion de agentes de diagnéstico, agentes
embdlicos o agentes terapéuticos en la vasculatura periférica (excluido el sistema circulatorio central y la
vasculatura del sistema nervioso), asi como para el intercambio/compatibilidad de cables guias.
Ademas, algunas referencias de dispositivo se utilizan para guiar un dispositivo médico intravascular
al vaso objetivo deseado (aplicable al n.° de catalogo MCH105-E, MCH125-E).

INDICACIONES

El microcatéter Tokai esta indicado para tratar a pacientes con cualquier enfermedad que requiera la

introduccion percutanea de un catéter para el tratamiento de:

- Enfermedades que requieran la infusion de agentes de diagnéstico, agentes embolicos o agentes
terapéuticos.

- Enfermedades que requieran el intercambio o la compatibilidad de cables guia.

CONTRAINDICACIONES

- Esta contraindicado en casos en los que dicho procedimiento podria poner en riesgo la salud del
paciente, segun el criterio médico de un facultativo.

- Esta contraindicado para su uso en recién nacidos, pacientes pediatricos y mujeres embarazadas.

POBLACION OBJETIVO TRATADA
El microcatéter esta previsto para su uso en adultos, independientemente del sexo, que no formen
parte de un grupo contraindicado.

LOS USUARIOS PREVISTOS
Este catéter solo debe ser utilizado por médicos que cuenten con formacion y experiencia en las
técnicas y los procedimientos percutaneos intravasculares.

BENEFICIOS CLiNICOS

El microcatéter Tokai no tiene una funcion terapéutica o diagnéstica directa. Por lo tanto, sus

beneficios clinicos son indirectos. Debido a las caracteristicas de rendimiento del dispositivo y a las

indicaciones que describe TOKAI, el microcatéter Tokai permite lo siguiente:

- La correcta inyeccion de agentes de diagnostico, embolicos o terapéuticos

- El correcto intercambio de alambres guia o el correcto paso del cable guia a través de las lesiones
(serie Carnelian Support)

ADVERTENCIAS

¢ El contenido se suministra estéril.

No utilizar si el envase estéril esta dafhado o se ha abierto accidentalmente. Inspeccione el envase
para detectar fallos o dafios con el objetivo de garantizar la esterilidad del dispositivo.

¢ 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.

o Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

¢ Disefiado para un solo uso
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también puede crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo, 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
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte.

e 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 alambre 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.

e |apresion de infusion con este catéter no debe superar la presidon maxima. Una presién de infusion
superior a la presiébn maxima puede provocar una ruptura del catéter o un fallo del dispositivo.
Ademas, una presion de infusion superior a la presion 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
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restriccién, no intente limpiar el lumen del catéter mediante infusién. 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 expansion 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.

e Siga las indicaciones de los manuales de instrucciones de los dispositivos médicos y los
medicamentos utilizados junto con el catéter.

e Antes de utilizar el catéter, enjuague el lumen y la superficie exterior con solucién salina

heparinizada estéril para activar el revestimiento hidrofilico. Se recomienda enjuagar el lumen con

una solucién salina heparinizada y estéril para mantener la lubricaciéon durante el procedimiento.

Si el catéter se utiliza con una superficie exterior con una lubricacion 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 hemostatica puede provocar dafios en el catéter.

No utilizar en caso de lesiones con calcificacion grave.

Al utilizar el catéter, asegurese siempre de que el cable guia esté por delante del catéter.

No utilice el microcatéter Tokai durante méas de 24 horas.

PRECAUCIONES

e 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.

¢ Sisumerge 0 moja este catéter en sustancias quimicas que contengan disolventes organicos tales
como el alcohol, pueden producirse dafos en el catéter o reducirse la lubricacion.

e La utilizacién de la jeringa conectada para inyectar medio de contraste a base de aceites,
emulsiones grasas o preparaciones que contengan emulsiones grasas, puede provocar dafos 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.

e Al utilizar materiales de embolizacion enrollados, seleccione los materiales adecuados
comprobando el tamafo y herramientas auxiliares para garantizar que encajan a la perfeccion.

¢ Si se adhieren materiales embolicos, etc. al catéter, deje de utilizarlo y sustitiyalo por uno nuevo.

e Al retirar el catéter del aro, retire con cuidado el catéter para evitar dobleces.

ELIMINACION

Existe riesgo de infeccion si entra en contacto directo con un dispositivo que haya estado en contacto
con sangre.

Se debe tener cuidado al manipular tanto la punta de los cables guia como el mandril que se utilizan
con este dispositivo, ya que pueden atravesar los guantes protectores.

Enrolle el dispositivo correctamente, con cuidado de no salpicar sangre. Coloquelo en una bolsa
de desechos que no permita que el dispositivo sobresalga. Pida a una empresa especializada en
residuos industriales que lo elimine correctamente conforme a las leyes y normativas de cada pais.

<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 el envase estéril. 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.

Manipule el dispositivo con cuidado para prevenir dafios accidentales, deformaciones o dobleces

en el catéter al insertarlo en el catéter guia.
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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

Angioespasmo

Insuficiencia hepatica

Insuficiencia renal

Ascitis/derrame pleural

Embolia no diana

Absceso

Hematoma

Dafios en la pared del vaso

Diseccion arterial/aneurisma

Perforacion de vasos o pared arterial

Muerte

Sindrome postembolizacién

Embolia pulmonar debido a la migracion de la bobina
Tromboembolia

Reaccion alérgica

Sangrado

INSTRUCCIONES DE USO

1) Saque el microcatéter con aro del envase estéril.

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) Extraiga el microcatéter del aro y compruebe que la superficie esté bien lubricada. Si tiene
dificultades para extraer el microcatéter, repita la inyecciéon o sumérjalo en un bafio con solucién
salina heparinizada.

4) Después de extraer el microcatéter del aro, aclare exhaustivamente el lumen con solucién salina
heparinizada estéril conectando una jeringa con solucién salina al nicleo 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 nicleo.

) Introduzca el dispositivo con cuidado y haga pasar un cable guia apropiado por el microcatéter.
6) Pase el cable del microcatéter a través de la valvula hemostatica e insértela con cuidado en el
catéter guia correspondiente. Verifique el tamafio del producto y seleccione un catéter guia del
tamafo apropiado. Apriete la valvula cuidadosamente alrededor del microcatéter para impedir
que se produzca retroflujo, permitiendo cierto movimiento del microcatéter a través de la véalvula.
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.

8) Cuando utilice un sistema triaxial, coloque el cable del microcatéter insertable antes de introducir el
microcatéter (si corresponde) en el catéter guia, o tras insertar el microcatéter en la zona a tratar.
(Nota) Tamafos compatibles: Lumen de microcatéter externo de 0,69 mm (0,027 pulg.) o mayor,
diametro exterior del catéter interno de 1,9 Fr (0,63 mm) o mas pequefo

9) Si vuelve a introducir el cable guia o el microcatéter, compruebe que no haya irregularidades,
deformaciones o dobleces en la superficie. Durante el tratamiento, enjuague el lumen con una
solucion salina heparinizada esterilizada para mantener la lubricacion.

10) Para infusionar, extraiga por completo el cable guia del microcatéter. Conecte una jeringa con
liquido de infusion o introduzca materiales embolicos en el nacleo del microcatéter e infusione
segun sea necesario.

11) Enrolle el dispositivo correctamente, con cuidado de no salpicar sangre. Coléquelo en una bolsa
de desechos que no permita que el dispositivo sobresalga. Pida a una empresa especializada en
residuos industriales que lo elimine correctamente conforme a las leyes y normativas de cada pais.
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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.
Todos los incidentes graves asociados a la utilizacion de este producto sanitario deben notificarse
al fabricante del dispositivo y a la autoridad competente del pais donde se ha producido.

130



SVENSKA KAI MIKROKATETER/BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Tokai mikrokateter "Carnelian” och "Carnelian Support” &r katetrar med ett enda lumen som kan hantera
ledare som &r mindre &n den angivna storleken. En hubb vid kateterns proximala &nde innehéller en
dragavlastning och en luer-lockadapter for att underlatta tilloehérens fastande. En radiopak markér vid
den distala spetsen underlattar genomlysningsvisualisering. Kateterns yttre diameter ar belagd med en
hydrofil yta for att forbéattra leveransbarheten till malkérlet.

" " . Langd
. Yttre d Inre Total Anvéndbar "
Modell- Artikel- Kateterspetsens proximal/distal Fr | proximal/distal Tum langd langd “!d'°'.' I
nummer nummer form beléggning
(mm) (mm) (mm) (cm) (mm)
MCC110S-E Rak 1180 110 600
MCC125S-E Rak 1330 125 600
MCC135S-E Rak 1430 135 600
MCC110M-E Mini 45° vinkel 1180 110 600
Carnelian SI T
MCC135M-E Mini 45° vinkel 2,8/1,9 0,021/0,021 1430 135 600
“Tva- | MCC110W-E | Dubbel vinkel (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 110 600
markdrsvariant
MCC135W-E Dubbel vinkel 1430 135 600
MCCW130-E* Rak 1380 130 600
MCCW150-E* Rak 1580 150 1100
MCC150-E Rak 1580 150 1100
MSVS110-E Rak 1180 110
MSVS110M-E | Mini 45° vinkel 1180 110
Carnelian MSVS110W-E Dubbel vinkel 2817 0,023/0,017 1180 110 600
17 MSVS135-E Rak (0.95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E | Mini 45° vinkel 1430 135
MSVS135W-E |  Dubbel vinkel 1430 135
MSB110-E Rak 1180 110
MSB110M-E Mini 45° vinkel 1180 110
Carnelian MSB110W-E Dubbel vinkel 2,8/1,9 0,026/0,020 1180 110 600
1.9 MSB135-E Rak (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E Mini 45° vinkel 1430 135
MSB135W-E Dubbel vinkel 1430 135
MXN135X-E 1,91,9 0,017/0,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Rak
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155X-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Langd

. Yttre diameter Inre diameter Total Anvéndbar "
Modell- Artikel- | Kateterspetsens proximal/distal Fr | proximal/distal Tum | langd langd hydrofil
nummer nummer form beléggning
(mm) (mm) (mm) (cm) (mm)
MCV110-E Rak 1180 110 800
MCV110S-E Rak 1180 110 600
MCV110M-E 45° vinkel 1180 110 600
MCV110Q-E | Kobravinkel 1 1180 110 800
Carnelian | MCV135-E Rak 2,9/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1355-E Rak (0,95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° vinkel 1430 135 600
MCV135Q-E | Kobravinkel 1 1430 135 800
MCV150-E Rak 1580 150 1100
MCV150M-E 45° vinkel 1580 150 1100
MSV110-E Rak 1180 110 800
MSV110S-E Rak 1180 110 600
MSV110M-E 45° vinkel 1180 110 600
MSV110Q-E | Kobravinkel 1 1180 110 800
MSV135-E Rak 1430 135 800
Carnelian 2,71,8 0,023/0,017
e MSV135S-E Rak (0.80/061) 0,58/0.43) 1430 135 600
MSV135M-E 45° vinkel 1430 135 600
MSV135Q-E | Kobravinkel 1 1430 135 800
MSV150-E Rak 1580 150 1100
MSV150M-E 45° vinkel 1580 150 1100
MSV135X-E Rak 1430 135 600
Carnelian | MCH105-E Rak 29127 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125.E Rak (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
2618
MCPO0A-E Rak 085061) 980 ) 600
Carnelian MCP110A-E Rak 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Rak 087061) 1430 135 1000
MCP150A-E Rak 1580 150 1200
MCPHO90A-E Rak 980 % 600
Carnelian 2618 0,0205/0,017
support Hp | MICPHTS5AE Rak (0.87/061) (0,52/0.43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Rak 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSG0A-E Rak 26/1,8 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP [ 11crvssoA-E Rak (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 00
Carnelian 2,6/1,6 0,021/0,0155
Support BTA | MCPBI50-E Rak (0571056) (0.54/6,40) 1580 150 1200
MEP070-E Rak 2618 780 70 400
0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Rak ¢ ) 0,021/0,0195 980 % 600
Support 18 | \iEp13s5.E Rak 2618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Rak (0.87/0,61) 1580 150 1200
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AVSEDD ANVANDNING

Tokai Mikrokateter ar avsedd att anvandas fér infusion av diagnostiska, emboli- eller terapeutiska &mnen
i perifera kérl (exklusive centrala cirkulationssystemet och neurovaskulatur) och byte/stéd av ledare.
Dessutom anvénds vissa enheter for att leda en intravaskuldar medicinteknisk enhet till ett dnskat
malkarl (Galler for artikelnummer MCH105-E, MCH125-E).

INDIKATIONER

Tokai Mikrokateter &r indicerad for behandling av patienter med sjukdomar som kraver perkutan
kateterinféring f6r behandling av féljande:

- Sjukdomar som kraver infusion av diagnostiska, emboli- eller terapeutiska &mnen

- Sjukdomar som kraver byte/stdd av ledare

KONTRAINDIKATIONER

- Kontraindicerad i fall dar en sadan procedur skulle kunna férsamra patientens hélsa enligt lakarens
medicinska bedémning.

- Kontraindicerad fér anvandning pa nyfédda, pediatriska patienter och gravida kvinnor.

BEHANDLINGSMALGRUPP
Tokai Mikrokateter &r avsedd for anvandning pa vuxna, oavsett kdn, som inte tillhér en kontraindicerad
grupp.

AVSEDDA ANVANDARE
Denna kateter ska bara anvandas av lakare som &r grundligt utbildade och erfarna i perkutana,
intravaskulara tekniker och procedurer.

KLINISK NYTTA

Tokai Mikrokateter sjalv har inte nagon direkt behandlings- eller diagnostisk funktion. Darfor ar dess
kliniska nytta indirekt. Utifrdn enhetens prestandaegenskaper och indikationer som beskrivs av
TOKAI kan man med Tokai Mikrokateter gora féljande:

- Med framgéang injicera diagnostiska, emboli- eller terapeutiska &mnen

- Med framgang byta ledare/med framgang fora ledare genom lesioner (Carnelian Support-serien)

VARNINGAR

¢ Innehallet levereras sterilt
Anvand inte om den sterila férpackningen oavsiktligt har 6ppnats eller skadats. Kontrollera att
férpackningen inte har fel eller skador for att sékerstélla enhetens sterilitet.

e Anvand inte mikrokatetern om den har ojamnheter pa ytan, bojar eller veck. Alla skador pa
mikrokatetern kan paverka dess funktion och &ndra dess karaktéristik.

e Anvand katetern innan det Utgangsdatum som anges pa forpackningen.

e Endast fér engangsbruk
Ateranvéndning, dekontaminering eller resterilisering kan ocksa skapa risk for kontaminering av
enheten, orsaka infektion eller korsinfektion eller vara kéllan till att en smittsam sjukdom &verférs
fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten 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 motstdndet med genomlysning. Rorelse av mikrokatetern
eller ledaren mot ett motstand kan resultera i att mikrokateterns eller ledarens spets lossnar, skador
pa mikrokateterns eller ledarens spets eller karlperforering.

¢ Infusionstrycket med denna kateter ska inte dverstiga maximalt tryck. Infusionstryck éver det
maximala trycket kan resultera i kateterruption eller enhetsfel.
Dessutom kan ettinfusionstryck som éverstiger maximalt tryck resultera i patient- eller anvéndarskador.
Om flédet av material genom katetern blir begransat ska du inte férséka rensa kateterlumen genom
infusion. Identifiera orsaken till blockeringen och vidta korrigerande atgard eller ersatt katetern med
en ny innan infusionen aterupptas.

¢ Vidinfusion av ett lakemedel eller kontrastmedium ska kateterspetsen dvervakas under genomlysning.
Om inget fléde observeras ska infusionen av material avbrytas och katetern ska erséttas med en ny.
Om kateterlumen &ar blockerad kan det orsaka kateterexpansion, ruptur eller sprickor som resulterar
i materialldckage &ven om infusionstrycket ar l&gre &n det maximala trycket.
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¢ Folj bruksanvisningarna fér medicinska enheter och ldkemedel som anvands tillsammans med katetern.
¢ Innan katetern anvands ska lumen och den yttre ytan spolas med steril hepariniserad koksaltlésning
for aktivering av den hydrofila beldggningen. Det rekommenderas att man vid behov spolar lumen
med steril hepariniserad koksaltlésning for att bibehalla smoérjningen under proceduren. Om
katetern anvands medan den yttre ytan &r daligt smord kommer den hydrofila belaggningen inte
att fungera korrekt for att behalla smoérjningen och belaggningen kan lossna under anvéndningen.
For hard atdragning av en hemostasventil kan orsaka skada pa katetern.

Anvénd inte vid lesioner med kraftig férkalkning.

Nar katetern anvands ska man alltid sékerstélla att ledaren kommer fére katetern.

Anvéand inte Tokai Mikrokateter langre an 24 timmar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
e 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 innehéller organiska I6sningsmedel
sasom alkohol kan orsaka skada pa katetern eller forsamra smérjningen.

e Anvandning av den bifogade sprutan for injicering av oljebaserat kontrastmedium, fettemulsion
eller beredningar som innehaller fettemulsion kan skada delar tillverkade av polykarbonat.

o Nar katetern anvands for att ersatta eller stodja ledaren ska inte kateterns spets vridas da detta kan
leda till skador eller losskoppling.

¢ Vid anvandning av rullade emboliseringsmaterial, valj korrekt material genom att kontrollera denna
produkts storlekar och hjalpmedel for att sékerstélla att de passar ihop ordentligt.

¢ Om det sitter embolimaterial el. dyl. pa katetern ska anvandningen avbrytas och katetern ska bytas
ut mot en ny.

¢ Nar katetern tas bort fran rullen ska katetern tas bort forsiktigt sa att den inte veckas.

KASSERING

Det uppstar en infektionsrisk om man kommer i direktkontakt med en enhet som har varit i kontakt
med blod.

Forsiktighet ska iakttas nar man hanterar spetsen bade pa ledarna och mandrangen som anvéands
med denna enhet, eftersom de kan trdnga igenom skyddshandskarna

Linda upp enheten ordentligt, och se till sa att inget blod sténker. Placera den i en avfallspase sa
att enheten inte sticker ut. Be ett foretag som ar specialiserat pa industriavfall att avfallshantera den
korrekt i enlighet med lagar och regler i respektive land.

<Férberedelser fér anvandning>

1) Spola noga igenom katetern med steril hepariniserad koksaltlésning innan anvandningen.

2) Anvand katetern omedelbart efter det att den sterila férpackningen har éppnats. Kassera produkten
efter anvandning.

3) Var forsiktig vid formade produkter sa att du inte klAmmer axeln med dina fingrar eller liknande nér
du drar ut mandréangen fran produkten. Forsok inte dra ut mandrangen med vald om den &r svar
att dra ut, utan dra ut den forsiktigt och lite i taget.

4) Hantera forsiktigt for undvikande av oavsiktlig skada, béjning eller veckbildning pa katetern nar
den fors in i ledarkatetern.

KOMPLIKATIONER

Procedurer som kraver perkutan kateterinféring ska inte utféras av lakare som &r obekanta med
mdjliga komplikationer. Mdjliga komplikationer inkluderar men &r inte begransade till féljande:
Infektion

Angiospasm

Leversvikt

Njursvikt

Ascites/pleuralutgjutning

Icke-malemboli

Abscess

Hematom
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Skada pa karlvagg
Artardissektion/aneurysm
Perforering av karl- eller artarvagg
Déd

Postemboliseringssyndrom
Lungemboli

Tromboembolism

Allergireaktion

Blédning

BRUKSANVISNING

9)

Ta ut mikrokatetern med rullen ur den sterila férpackningen.

Spola rullen med hepariniserad koksaltlésning for att aktivera den hydrofila belaggningen. Luer-
anslutningen som &r fast pa rullen kan underlatta spolningen av rullen.

Ta bort mikrokatetern fran rullen och kontrollera att ytan ar valsmord. Om det &r svart att ta bort
mikrokatetern, upprepa injiceringen eller placera i ett bad med hepariniserad koksaltlésning.

Nar mikrokatetern har tagits bort fran rullen ska lumen spolas noga med steril hepariniserad
koksaltlésning genom att sprutan fylld med koksaltidsning fasts pa kateterhubben. Anvand 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.
For forsiktigt in och avancera en lamplig ledare i mikrokatetern.

Framfor mikrokatetertradenheten genom hemostasventilen, och for forsiktigt in den i Iamplig
ledarkateter. Verifiera produktens storlek och valj en ledarkateter av 1amplig storlek. Dra forsiktigt
at ventilen runt mikrokatetern for att forhindra bakatfléde, en viss rorelse av mikrokatetern genom
ventilen ska vara mojlig.

Avancera ledaren och mikrokatetern till en vald karlplats genom att alternerande avancera
ledaren och sedan félja efter med mikrokatetern via ledaren under genomlysning.

Nar ett triaxialt system anvénds ska den inforningsbara mikrokatetertradenheten forsiktigt
installeras innan mikrokatetern fors in (om tilldmpligt) i ledarkatetern, eller efter att mikrokatetern
har forts in i malomradet.

Obs) Kompatibla storlekar: Externt mikrokateterlumen 0,027 tum (0,69 mm) eller stérre, inre
mikrokateterns ytterdiameter 1,9 Fr (0,63 mm) eller mindre

Om ledaren eller mikrokatetern férs in pa nytt ska man kontrollera och sakerstalla att ytan inte
har nagra oregelbundenheter, bdjda eller veckade delar. Spola lumen med steril hepariniserad
koksaltlosning efter behov under behandlingen for att bibehalla smérjningen.

10) Avlagsna ledaren fullstandigt fran mikrokatetern fére infusion. Anslut en spruta med infusat eller

fér in embolimaterial till mikrokateterns hubb och infundera efter behov.

11) Linda upp enheten ordentligt, och se till sa att inget blod stanker. Placera den i en avfallspase sa

att enheten inte sticker ut. Be ett féretag som &r specialiserat pa industriavfall att avfallshantera
den korrekt i enlighet med lagar och regler i respektive land.

Tokai Medical Products, Inc. atar sig inget ansvar om enheter ateranvands, dekontamineras eller
resteriliseras.

Tokai Medical Products, Inc. lamnar inga garantier, uttryckta eller underférstadda, inklusive men inte
begransat till, séljparhet och lamplighet for avsedd anvéandning avseende séadan enhet.

Alla allvarliga incidenter associerade med anvandning av denna medicintekniska enhet ska rapporteras

till

enhetens tillverkare och sakkunnig myndighet i landet dér de intraffade.
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TURKCE TOKAIi MiKROKATETER / KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

Tokai “Carnelian” ve “Carnelian Support” Mikrokateteri, belirtilen boyuttan daha kigik kilavuz tellere
uyum saglayabilen tek limenli kateterlerdir. Kateterin proksimal ucundaki gébek, aksesuarlarin
takilmasini kolaylastirmak icin bir geriime hafifletme ve luer kilit adaptéri icerir. Distal ugtaki
radyopak isaretleyici ise floroskopik gorintilemeyi kolaylastirir. Kateterin dis ¢api, hedef damarda
gbnderilebilirligi artirmaya yarayan hidrofilik bir ylzeyle kaplidir.

Dis Gap i¢ Gap Toplam | Kullanilabitir |  Hidrofilik
Model No. Katalog No. Kateter U(.:unun e i i uzunluk Uzunluk Kaplarrla
Sekli Distal Fr Distal In¢ Uzunlugu
(mm) (cm)
(mm) (mm) (mm)
MCC110S-E Diiz 1180 110 600
MCC1255-E Diiz 1330 125 600
MCC1355-E Diiz 1430 135 600
MCG11OM-E |  Mini 45° agi 1180 110 600
Carnelian S| I
A MCC135M-E |  Mini 45° agi 2810 0,021/0,021 1430 135 600
“iki isaretleyicill | \oG110W-E Cittag (0,93/0,65) (0,52/0,53) 1180 10 500
tip
MCC135W-E Gift agi 1430 135 600
MCCW130-E* Diiz 1380 130 600
MCCW150-E* Diiz 1580 150 1100
MCC150-E Diiz 1580 150 1100
MSVS110-E Diiz 1180 110
MSVS110M-E |  Mini 45° agi 1180 10
Carnelian | MSVST10W-E Gift agi 281,7 0,023/0,017 1180 110 600
1.7 MSVS135-E Diiz (0.95/0,57) (0,58/0,43) 1430 135
MSVS135M-E |  Mini 45° agi 1430 135
MSVS135W-E Gift agi 1430 135
MSB110-E Diiz 1180 110
MSB11OM-E |  Mini 45° agi 1180 110
Camelian | MSB11OW-E Ciftagi 2819 0,026/0,020 1180 10 500
1.9 MSB135-E Diiz (0,94/0,63) (0,65/0,50) 1430 135
MSB135M-E |  Mini 45° a1 1430 135
MSB135W-E Gift agi 1430 135
MXN135X-E 1910 0,01700,017 1430 135 800
MXN155X-E (0,63/0,63) (0,43/0,43) 1630 155 1100
Carnelian NT Dlz
MXNS135X-E 1816 0,0155/0,0155 1430 135 800
MXNS155%-E (0,62/0,56) (0,40/0,40) 1630 155 1100
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Dis Cap

Hidrofilik

ic Cap -
b S Toplam | Kullanilabilir
Kateter Ucunun Prc Pr Kaplama
ModelNo. | Katalog No. Sekli Distal Fr Distal ing ”:;’:IL‘)"‘ Uz(‘c'::)”k Uzunlugu
(mm) (mm) (mm)
MCV110-E Diiz 1180 110 800
MCV110S-E Diiz 1180 110 600
MCV110M-E 45° agi 1180 110 600
MCV110Q-E Cobra agisi 1 1180 110 800
Carnelian MCV135-E Duz 29/2,2 0,027/0,020 1430 135 800
22 MCV1358-E Diz (0.95/0,75) (0,69/0,51) 1430 135 600
MCV135M-E 45° agi 1430 135 600
MCV135Q-E | Cobra agisi 1 1430 135 800
MCV150-E Dz 1580 150 1100
MCV150M-E 45° agi 1580 150 1100
MSV110-E Diiz 1180 110 800
MSV110S-E Diiz 1180 110 600
MSV110M-E 45° agi 1180 110 600
MSV110Q-E | Gobra agisi 1 1180 110 800
MSV135-E Diiz 1430 135 800
Carnelian . 2,71,8 0,023/0,017
S MSV135S-E Diiz 0.50061) (0,58/043) 1430 135 600
MSV135M-E 45° agi 1430 135 600
MSV135Q-E | Cobra agisi 1 1430 135 800
MSV150-E Diiz 1580 150 1100
MSV150M-E 45° agi 1580 150 1100
MSV135X-E Diiz 1430 135 600
Carnelian MCH105-E Duz 2,9/2,7 0,027/0,027 1130 105 600
27 MCH125-E Diiz (0,95/0,93) (0,69/0,69) 1330 125
] 26018
MCPO90A-E Diiz (085061) 980 90 600
Carnelian MCP110A-E Diiz 0,021/0,017 1180 110 800
Support 14 - 26/1.8 (0,54/0,43)
MCP135A-E Diiz 0871061) 1430 135 1000
MCP150A-E Diiz 1580 150 1200
MCPHO90A-E Diiz 980 90 600
Carnelian N 2,6/1,8 0,0205/0,017
SumportHD | MCPH135AE Diiz 087061) {0,520,43) 1430 135 1000
MCPH150A-E Diiz 1580 150 1200
Carnelian | MCPMSGBO0A-E Duz 26018 0,0205/0,017 680 60 400
Support DP | \CPMSBOAE Dz (0,87/0,61) (0,52/0,43) 880 80 600
Carnelian ) 26/1,6 0,021/0,0155
SupporBTA | MCPBISOE Diiz 087056 (0.54/0.40) 1580 150 1200
MEP070-E Diiz 2618 780 70 400
- 0,85/0,61
Carnelian MEP090-E Daz ¢ ) 0,021/0,0195 980 %0 600
Support 18 | MEP135.-E Diiz o618 (0,54/0,50) 1430 135 1000
MEP150-E Diiz (0,87/0,61) 1580 150 1200
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KULLANIM AMACI

Tokai Mikrokateter, tanisal amagli, embolik veya terap6tik maddelerin perifer damarlar icine (merkezi
dolasim sistemi ile sinir ve damar yapisi harig) inflizyonunun yani sira kilavuz tellerin degistiriimesi/
desteklenmesi igin kullanima yénelikdir.

Ayrica, intravaskdler bir tibbi cihazi istenen hedef damara yonlendirmek icin bazi cihaz referanslari
kullanilir (Katalog No. MCH105-E, MCH125-E igin gegerlidir).

ENDIKASYONLAR

Tokai Mikrokateter, asagidakilerin tedavisi icin perkltan kateter takma islemi gerektiren hastaligi olan
hastalari tedavi etmek icin endikedir:

- Tanisal amagh, embolik veya terapétik maddelerin inflizyonunu gerektiren hastaliklar

- Kilavuz tellerin degistiriimesi/desteklenmesini gerektiren hastaliklar

KONTRENDIKASYONLAR

- Bir hekimin tibbi takdirine goére, bu gibi bir prosedurin hasta saghgini tehlikeye atabilecegi
durumlarda kontrendikedir.

- Yenidoganlar, cocuk hastalar ve gebe kadinlarda kullanimi kontrendikedir.

TEDAVI EDILEN HEDEF KIiTLE
Tokai Mikrokateter, kontrendike bir grupta yer almayan, cinsiyete bakilmaksizin yetigkinlerde kullanim
icindir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Bu kateter yalnizca perkiitan, intravaskuler teknikler ve prosedurler konusunda kapsamli bir egitime
ve tecriibeye sahip hekimler tarafindan kullaniimahdir.

KLINIK FAYDALAR

Tokai Mikrokateterin dogrudan terapétik veya tanisal amagli bir islevi yoktur. Bu nedenle klinik faydalari

dolaylidir. TOKAI tarafindan agiklanan cihaz performansi ézellikleri ve endikasyonlari nedeniyle Tokai

Mikrokateter asagidakilere olanak saglar:

- Tanisal amagli/embolik/terapétik maddelerin bagarili bir sekilde enjekte edilmesi

- Kilavuz telin basarnh bir sekilde degistiriimesi/Kilavuz telin basarili bir sekilde lezyonlardan
gecirilmesi (Carnelian Support serisi)

UYARILAR

* icerik steril halde temin edilmistir
Steril ambalaj kazara agilmis veya hasar gérmuisse kullanmayin. Cihazin sterilliginden emin olmak
icin ambalajda herhangi bir kusur veya hasar olup olmadigini inceleyin.

* Yizeyde herhangi bir diizensizlik, bukilme veya kivriima sz konusu ise mikrokateteri kullanmayin.
Mikrokateterdeki her turli hasar, mikrokateterin performansini etkileyebilir ve 6zelliklerini
degistirebilir.

o Kateteri ambalaj Gzerindeki Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.

* Tek kullanimliktir
Yeniden kullanmak, yeniden isleme tabi tutmak ya da yeniden sterilize etmek ayrica cihazin
kontamine olmasi riskini dogurabilir, enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyona yol agabilir ya da bulasici
bir hastaligin bir hastadan digerine gegmesine sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu yaralanma,
hastalik veya 6liime yol agabilir.

e Bir prosedir sirasinda kateteri kullanirken dikkatli olun. Herhangi bir direncle karsilasirsaniz
prosediire son verin ve floroskopi yoluyla direncin nedenini tespit edin. Mikrokateter veya
kilavuz telin dirence karsi hareket ettirilmesi, mikrokateter ya da kilavuz tel ucunun ayrilmasina,
mikrokateter veya kilavuz tel ucunun hasar gérmesine ya da damar perforasyonuna yol agabilir.

¢ Bu kateter icin inflizyon basinct maksimum basinci. Maksimum basingtan yuksek bir inflizyon basinci,

kateterin kirlmasina veya cihazin arizalanmasina yol agabilir.
Bunlara ek olarak, maksimum basingtan yuksek inflizyon basinci, hastalarin veya kullanicilarin
yaralanmasina da yol agabilir. Kateter icinde madde akigi kisitlanirsa, kateter Iimenini infizyon
yoluyla temizlemeye galismayin. Tikanikligin sebebini tespit edin ve diizeltici eylemde bulunun ya
da inflizyona devam etmeden 6nce kateteri yenisiyle degistirin.
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* Bir ilag veya kontrast madde inflizyonu yapilirken, kateter ucu floroskopi altinda izlenmelidir.
Akis gbzlemlenmiyorsa, madde inflizyonunu sona erdirin ve kateteri yenisiyle degistirin. Kateter
Iimeninin ttkanmasi, kateterin genislemesine, kirllmasina veya ¢atlamasina sebep olarak inflizyon
basinci maksimum basingtan disuk olsa bile madde sizintisina yol acabilir.

o Kateter ile birlikte kullanilan tibbi cihaz ve ilaglarin kullanim kilavuzlarina uyun.
o Kateteri kullanmadan 6nce, hidrofilik kaplamanin etkinlesmesini saglamak amaciyla limeni ve
dis yuzeyi steril heparinize salin ile yikayin. Prosediir sirasinda kayganlasma 6zelligini korumak
icin limenin ihtiya¢ oldukca steril heparinize salin ile yikanmasi tavsiye edilir. Kateterin dig yluzey
yeterince kayganlastirnimamisken kullaniimasi halinde, hidrofilik polimer kaplama, kayganlastirma
6zelligini koruma bakimindan diizgun islev gérmeyecek ve kullanim sirasinda kaplamanin dékilme
ihtimali dogacaktir.

Bir hemostaz valfinin asiri sikilmasi, kateterin hasar gérmesine neden olabilir.

Lezyonlarda ciddi sekilde kireglenme oldugu durumlarda kullanmayin.

Kateteri kullanirken, kilavuz telin kateterin ilerisinde oldugundan mutlaka emin olun.

Tokai Mikrokateteri 24 saatten uzun sureler boyunca kullanmayin.

ONLEMLER

* Bu kateter musluklu bir kateter icine sokulursa, muslugun kullaniimasi kateterin kirilmasina veya
cihazin arizalanmasina yol agabilir.

* Bu kateterin alkol gibi organik ¢ézlculer iceren kimyasallara batiriimasi veya bu tir kimyasallarla
silinmesi, katetere hasar verebilir veya kayganlastirma ézelligini riske atabilir.

¢ Takili sirnganin yag bazl kontrast madde, yag emiilsiyonu veya yag emllsiyonu igceren preparatlarin
enjeksiyonu icin kullaniimasi, polikarbonattan imal edilmis parcalara zarar verebilir.

o Kateteri kilavuz teli degistirmek veya desteklemek icin kullanirken, hasar olusmamasi veya
baglantinin kopmamasi i¢in kateterin ucunu déndirmeyin.

* Sarmal embolizasyon materyalleri kullanirken, bu Urlin ve yardimcilarinin birbiriyle dogru sekilde
birlesebileceginden emin olmak igin boyutlarini kontrol ederek uygun olanlari segin.

* Embolik maddeler ve benzerinin katetere yapigsmasi halinde kullanmaya devam etmeyin ve yeni
bir kateterle degistirin.

o Kateteri halkadan cikarirken, kivrilmasini énlemek icin kateteri dikkatle ¢ikarin.

IMHA

Kanla temas etmis bir cihazla dogrudan temas halinde enfeksiyon riski vardir.

Koruyucu eldivenleri delebilecegi icin bu cihazla kullanilan mandrel ve kilavuz tellerin ucunu
kullanirken dikkatli olunmalidir

Cihazi, kan sigramamasina 6zen gostererek uygun sekilde sarin. Cihazin disari gcikmasini saglamayacak
bir atik torbasina yerlestirin. Endustriyel atik alaninda uzman bir girketten, her Ulkenin yasa ve
yonetmeliklerine uygun olarak imha etmesini isteyin.

<Kullanim Onlemleri>

1) Kullanmadan 6nce kateteri steril heparinize salin ¢ozeltisi ile iyice yikayin.

2) Kateteri steril ambalaj acildiktan sonra derhal kullanin. Kullandiktan sonra Grlnu atin.

3) Bigimlendiriimig tGrtin durumunda, mandreli Grlinden ¢ikarirken mili parmaklarinizla veya bagka bir
nesneyle guclu bir sekilde sikistirmamaya dikkat edin. Ayrica mandreli gikarmakta zorlaniliyorsa
zorla cekmemeye, azar azar yavas bir sekilde cekmeye dikkat edin.

4) Kateter kilavuz kateter icine sokuldugunda kazara hasar gérmesini, bikilmesini veya kivriimasini
Onlemek icin dikkatle kullanin.

KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlara iligkin yeterli bilgisi olmayan hekimler, perkiitan kateter takma islemi gerektiren
prosedirler uygulamaya calismamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla asagidakiler yer almaktadir:

¢ Enfeksiyon

* Anjiyospazm

* Karaciger yetmezligi

o Bobrek yetmezligi
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* Assit/plevral eflizyon

¢ Hedeflenmeyen emboli

* Apse

* Hematom

e Damar duvarinda hasar

o Arter diseksiyonu/Anevrizma

e Damar veya arteriyel duvar perforasyonu

o Olim

* Embolizasyon sonrasi sendromu

e Sarmalin yer degistirmesine bagh pulmoner emboli

e Tromboemboli

® Alerjik reaksiyon

* Kanama

KULLANIM TALIMATLARI

1) Mikrokateteri halka ile birlikte steril ambalajdan ¢ikarin.

2) Hidrofilik kaplamanin etkinlesmesini saglamak icin halkay! heparinize salin ile yikayin. Halkaya
takil luer aparati, halkanin yikanmasini kolaylastirabilir.

3) Mikrokateteri halkadan ¢ikarin ve ylzeyini kontrol ederek iyi bir sekilde kayganlasmis oldugundan
emin olun. Mikrokateteri ¢ikarirken zorlanirsaniz, yeniden enjeksiyon uygulayin veya heparinize
salin banyosu igine yerlestirin.

4) Mikrokateteri halkadan c¢ikardiktan sonra, salin doldurulmus siringay! kateter gébegine takarak
limeni steril heparinize salin ile iyice yikayin. Takili siringayi yalnizca kateter [imenini temizleme
amaciyla kullanin; viicuda ilag veya kontrast madde inflizyonu yapmak i¢in kullanmayin. Siringayi
gbbege takarken gereginden fazla sikistirmayin.

5) Uygun bir kilavuz teli dikkatle mikrokateter icine sokun ve ilerletin.

6) Mikrokateter tel grubu birimini hemostaz valfinden gecirin ve dikkatle uygun kilavuz katetere
yerlestirin. Uriin boyutunu dogrulayin ve uygun boyutta bir kilavuz kateter segin. Geri akisl
Onlemek icin valfi mikrokateter etrafinda dikkatle sikin, bunu yaparken mikrokateterin valf iginde
bir miktar hareket edebilmesine izin verin.

7) Doénusumll olarak kilavuz teli ilerletip ardindan kilavuz tel tzerindeki mikrokateteri floroskopi
altinda takip ederek, kilavuz tel ve mikrokateteri segilen bir vaskiiler bélgeye ilerletin.

8) Triaksiyal sistem kullanirken, mikrokateteri (varsa) kilavuz katetere yerlestirmeden énce ya da
mikrokateteri hedef bdlgeye yerlestirdikten sonra yerlestirilebilir mikrokateter tel grubu birimini
dikkatle takin.

Not) Uyumlu boyutlar: Harici mikrokateter Iiimeni 0,027 in¢ (0,69 mm) veya daha fazla, dahili
mikrokateter dis capi 1,9 Fr (0,63 mm) veya daha az

9) Kilavuz tel veya mikrokateterin tekrar yerlestiriimesi halinde, ylizeyde herhangi bir diizensizlik,
bukiilme veya kivrilma olmadigindan emin olun. islem sirasinda kayganlasma 6zelligini korumak
icin l[imeni ihtiya¢ oldukca steril heparinize salin ile yikayin.

10) Inflizyon uygulamak igin kilavuz teli mikrokateterden tamamen ¢ikarin. inflizat iceren bir siringa

11)

takin veya embolik maddeleri mikrokateter gébegine sokun ve gereken sekilde infiizyon uygulayin.
Cihazi, kan sigramamasina 6zen gdstererek uygun sekilde sarin. Cihazin disari ¢ikmasini
saglamayacak bir atik torbasina yerlestirin. Endustriyel atik alaninda uzman bir sirketten, her
Ulkenin yasa ve yonetmeliklerine uygun olarak imha etmesini isteyin.

Tokai Medical Products, Inc., cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden isleme tabi tutulmasi veya
yeniden sterilize edilmesi durumunda higbir yakamltlik kabul etmez.
Tokai Medical Products, Inc., bu tir cihazlar igin ticarete elveriglilik ve kullanim amacina uygunluk

dah

il olmak, ancak bunlarla sinirl olmamak kaydiyla acik veya zimni higbir garanti vermez.

Bu tibbi cihazin kullanimiyla baglantili her tir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve olayin yasandigi tlkenin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.
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(Information on packaging)

Manufacturer / MpouasoauTen / Proizvodac / Viyrobce / Producent / Fabrikant / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Hersteller / Kataokeuaomg / Gyarto /
Fabbricante / Razotajs / Gamintojas / Produsent / Producent / Fabricante / Producétor / /AsrotosuTens. / Proizvoda¢ / Vyrobca / Proizvajalec /
Fabricante / Tillverkare / Uretici

Use by date / Cpok Ha rogHocT / Rok trajanja / Spotrebuﬂe do data / Anvendes inden / Te gebruiken tot / Kélblikkusaeg / Kéytettévé vimeistéan /
Date limite d‘utilisation / Verwendbar bis / Xpfion €wg / Lejarati idd / Scadenza / Deriguma termlns / Sunaudoti iki / Brukes innen / Termin
przydatnosci do uzycia / Prazo de validade / Termen de valabilitate / cnonsaosars ao. / Rok trajanja / Pouzite do / Rok uporabnosti / Fecha de
caducidad / Anvand senast / Son Kullanma Tarihi

Serial number / Cepuen Homep / Serijski broj / Sériové Cislo / Serienummer / Serienummer / Seerianumber / Sarjanumero / Numéro de série /
Verwendbar bis / Ze1plakog aptBpog / Sorozatszam / Numero di serie / Sérijas numurs / Serijos numeris / Serienummer / Numer seryjny / Nimero
de série / Numar de serie / Cepuithbli Homep. / Serijski broj / Sériové &islo / Serijska Stevilka / Numero de serie / Serienummer / Seri numarasi

Catalogue number / KatanoxeH Homep / Kataloski broj / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Catalogusnummer / Katalooginumber / Luettelonumero /
Numéro de catalogue / Artikelnummer / ApiBpog kataAdyou / Katalogusszam / Numero di catalogo / Numurs kataloga / Katalogo numeris /
Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de catélogo / Numér catalog / Homep no katanory. / Kataloki broj / Katalogové Cislo / KataloSka
Stevilka / Nimero de catalogo / Artikelnummer / Katalog numarasi

Do not resterilize / He crepunuaupaiite nosTopHo / Ne ponovno sterilizirati / Neprovadéjte opakovanou sterilizaci / Ma ikke resteriliseres /

Niet opnieuw steriliseren / Mitte uuesti steriliseerida / Ei saa steriloida uudelleen / Ne pas restériliser / Nicht emneut sterilisieren / Mnv
enavarootelp@vete / Tilos Ujrasterilezni / Non risterilizzare / Nesterilizet atkartoti / Nesterilizuokite pakartotinai / Ma ikke resteriliseres /

Nie resterylizowa¢ / Nao reesterilizar / A nu se resteriliza / lMosTopHan crepunuaauna 3anpeluyena. / Ne sterilisati ponovo / Opakovane nesterilizujte /
Ni za ponovno sterilizacijo / No volver a esterilizar / Resterilisera inte / Yeniden sterilize etmeyin

@ @EEIXJL

Do not use if package is damaged / He usnon3eaiite, ako onaxoskara e nospepeta / Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno / Nepouziveite,
je-li obal poskozen / M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Kahjustatud pakendi korral
mitte kasutada / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden / Mnv xpnotuorotette dv n ouckeuaoia €xet unoatei {nuid / Ne hasznalja, ha a csomagolés sérdilt / Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta / Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet / Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar em caso de embalagem danificada / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / He ncrions3osatb
uagenve, ecn ero ynakoeka nospexaera. / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne uporabite, ¢e je
embalaza poskodovana / No utilizar si el embalaje esté dafiado / Anvénd inte om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin

Do not expose to sunlight / He uanaraiite Ha cnbHyeBa caetnuHa / Ne izlagati sunéevoj svjetlosti / Nevystavuite sluneénimu zareni / Ma ikke
udszttes for sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Hoida eemal péikesevalgusest / Suojattava auringonvalolta / Ne pas exposer & la lumiére du

soleil / Direktes Sonnenlicht vermeiden / Na pnv extiBetat oe nAtako ¢pwg / Ne érje napfény / Non esporre alla luce del sole / Nepaklaut saules staru
iedarbTbai / Saugoti nuo saulés spinduliy / Skal ikke utsettes for direkte sollys / Nie wystawiac na $wiatto stoneczne / N&o expor a luz solar/Anu se
expune la lumina soarelui / He nogsepratb Bo3feiicTamio conHeuHoro ceeTa. / Ne izlagati suncu / Nevystavujte sineénému svetlu / Ne izpostavijajte
soncni svetlobi / No exponer a la luz solar / Exponera inte for solljus / Giines I1s1gina maruz birakmayin

Keep dry / MaseTe cyx / Cuvati na suhom / Uchovavejte v suchu /Opbevares tort / Droog bewaren / Hoida kuivana / Séilytettéva kuivassa /
Conserver au sec / Trocken lagern / AlatnpiioTe ) ouokeur| oTeyvi / Tartsa szarazon / Mantenere all‘asciutto / Uzglabat sausu / Laikyti sausoje
vietoje / Skal holdes torr / Utrzymywac w stanie suchym / Manter seco / Péstratj uscat / Bepeub ot Bnaru. / Odrzavati suvim / Udrziavajte v suchu /
Hranite na suhem / No mojar / Férvaras torrt / Kuru kalmasini saglayin

Do not re-use / He nanonasaiite noTopHo / Ne ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw gebruiken /
Mitte korduvalt kasutada / Ei saa kayttaa uudelleen / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnotporoteite / Tilos Ujrafelhasznaini /
Non riutilizzare / Neizmantot atkartoti / Nenaudokite pakartotinai / Ma ikke gjenbrukes / Nie uzywa¢ ponownie / N&o reutilizar / A nu se reutiliza /
[MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHKe 3anpetueHo. / Ne koristiti ponovo / Opakovane nepouzivaite / Ni za ponovno uporabo / No reutilizar / Ateranvand inte /
Yeniden kullanmayin

Caution: Refer to the instruction manual / BHumarme: Buxre ymbTBaHeTo 3a ynotpeba / Oprez: pogledaite prirucnik s uputama / Upozoméni:
Prostuduite si navod k pouZiti / Forsigtig: Se brugsvejledningen / Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit /
Varoitus: katso kéyttohjeita / Avertissement : consulter le mode d‘emploi / Achtung: Gebrauchsanweisung beachten / Mpogoxn: Avatpé€te oto
eYXelpidlo odnylwv / Figyelem! Tekintse &t a hasznalati utasitast / Attenzione: consultare il manuale di istruzioni / Uzmantbu! Skatiet lietosanas
pamacibu / Démesio! Perskaitykite nurodymy vadova / Forsiktig: Se i bruksanvisningen / Przestroga: zapozna¢ sig z instrukcja uzycia / Cuidado:
consulte 0 manual de instrugdes / Atentie: Consultati manualul de instructiuni / MpeaocTepexerue. Cm. cnpaso4Hoe pykoBoacTeo. / Oprez:
Pogledajte priruénik sa uputstvima / Upozomenie: Pozrite si navod na pouzitie / Pozor: glejte priroénik za uporabo / Precaucion: Consulte el manual
de instrucciones / Férsiktigt: Se bruksanvisningen / Dikkat: Kullanim kilavuzuna bakin

EJ

Sterilized using ethylene oxide / Ctepunuanpat ¢ eTunen okeup / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med
ethylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliseeritud etileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisé & I'oxyde d‘éthylene /
Sterilisation mit Ethylenoxid / AoaTelpwpévo e o&eidlo Tou alBuleviou / Etilén-oxiddal sterilezve / Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilizéts,
izmantojot etiléna oksTdu / Sterilizuota etileno oksidu / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowano tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de
etileno / Sterilizat cu oxid de etilend / CtepnnnsosaHo ¢ ucnonb3osamem atuneHokeuaa. / Sterilisano etilen oksidom / Sterilizované pomocou
etylénoxidu / Steriliziran z etilen oksidom / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CE mark / CE mapkuposka / Oznaka CE / Znacka CE / CE-maerke / CE-markering / CE-mérgis / CE-merkki / Marquage CE / CE-Kennzeichnung /
Shpavon CE / CE jel6lés / Marchio CE / CE markéjums / CE Zenklas / CE-merke / Znak CE / Marca CE / Marcaj CE / 3Hak cootseTcTamA CE. /
Oznaka CE / Znacka CE / Oznaka CE / Marcado CE de conformidad / CE-mérkning / CE isareti

Maximum Guidewire diameter / MakcimaneH anameTsbp Ha nposoaHukosuA Bogad / Maksimalni promier Zice vodilice / Maximalni primér vodiciho
drétu / Maksimum guidewirediameter / Maximale diameter van voerdraad / Juhtetraadi maksimaalne 14bimdat / Ohjainvaijerin enimmaislapimitta /
Diamétre maximal du guide / Maximaler Durchmesser Fiihrungsdraht / Méyiotn d1duetpog odnyol olppatog / Legnagyobb vezetddrot-atmérd /
Diametro massimo del filo guida / Maksimalais vaditajstigas diametrs / DidZiausias kreipiamosios vielos skersmuo / Maksimal diameter pa ledevaier /
Maksymalna $rednica prowadnika / Didmetro maximo do fio-guia / Diametru maxim al firului de ghidaj / MakcmansHbIi AuameTp NPOBONOYHOrO
npoeoaHuKa. / Maksimalni preénik vodic-Zice / Maximalny priemer vodiaceho drétu / Najvecji premer vodilne Zice / Didmetro méaximo del cable guia /

Maximal ledardiameter / Maksi Kilavuz Tel capi

Maximum Pressure / MakcumanHo HanAraxe / Maksimalni tlak / Maximaini tlak / Maksimumtryk / Maximumdruk / Maksimaalne réhk / Enimmaispaine /
Pression maximale / Maximaler Druck / Méyiotn miean / Maximalis nyomas értéke / Pressione massima / Maksimalais spiediens / DidzZiausias
leidZiamas slégis / Maksimalt trykk / Cisnienie maksymalne / Pressao méaxima / Presiune maxima / MakcumansHoe Aasnexue. / Maksimalni pritisak /
Maximélny tlak / Najvisji dovoljeni tlak / Presion méxima / Maximalt tryck / Maksimum Basing

Minimum Guide Catheter diameter / MuHimaneH avameTsp Ha HanpaenABaLuA KateTsp / Minimalni promjer uvodnog katetera / Minimélni primér
vodiciho katétru / Minimum guidekateterdiameter / Minimale diameter van geleidekatheter / Juhtetraadi minimaalne 1bimt / Ohjainkatetrin
vahimmaislapimitta / Diamétre minimal du cathéter guide / Mindestdurchmesser Fihrungskatheter / EAG1otn dlapetpog odnyou kabethpa /
Legkisebb vezetdkatéter-atmérd / Diametro minimo del catetere guida / Minimalais vadttajkatetra diametrs / Maziausias kreipiamojo kateterio
skersmuo / Minste diameter pa ledekateter / Minimalna $rednica cewnika prowadzacego / Diametro minimo do cateter-guia / Diametru minim al
cateterului de ghidaj / MuHmanbHbIi anaveTp Hanpasnaiolero katetepa. / Minimalni preénik kateter-vodica / Minimélny priemer vodiaceho katétra /
Najmanjsi premer vodilnega katetra / Didmetro minimo del catéter guia / Minimal diameter hos styrkatetern / Minimum Kilavuz Kateter capi

EC representative / EC npeactasuten / Zastupnik za EZ / Zastupce v ES / Repraesentant i EU / Vertegenwoordiger voor de EG / EU esindaja /
EU-edustaja / Représentant CE / Vertreter der Européischen Kommission / Avtinpoowrog otnv EE / Képviseld az Europai Kézosségben /
Rappresentante per la CE / Parstavis EK / Atstovas ES / Representant i EU / Przedstawiciel w UE / Representante da CE / Reprezentant CE /
Mpeactasutens B EC. / Predstavnik EK / Zastupca pre ES / Predstavnik ES / Representante de CE / Representant inom EU / EC temsilcisi

141




Date of manufacture / lata Ha npoussoacTeo / Datum proizvodnje / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Fabricagedatum / Tootmiskuupéev /
Valmistuspéivamaara / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Huepopunvia kataokeung / A gyartas datuma / Data di produzione / Razosanas
datums / Pagaminimo data / Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricatiei / [lata narotosnenus / Datum proizvodnje /
Déatum vyroby / Datum proizvodnie / Fecha de fabricacion / Tillverkningsdatum / Uretim tarihi

Unique device identifier / Yrukane unextudpmiatop Ha uanenueto / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Jedinecny identifikator zafizeni / Entydigt
udstyrs-id / Unieke hulpmiddelidentificatiecode / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus / Yksildllinen laitetunniste / Identificateur de dispositif unique /
Einmalige Produktkennung / ATokAeL0TIKO avayvwpLoTikd Texvoloyikol mpoidvtog / Egyedi eszkzazonositd / Identificativo univoco del dispositivo /
Unikalais ierTces identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius / Entydig enhetsidentifikator / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / Identificador
Unico do dispositivo / Numar unic de identificare a dispozitivului / YHukansHbii uneHTucpukatop uanenua / Jedinstveni indikator medicinskog sredstva /
Jedinecny identifikator pomacky / Enoliéni identifikator naprave / Identificador tnico de dispositivo / Unik enhetsidentifierare / Benzersiz cihaz tanimlayici

Consult instructions for use / KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKUmMuTe 3a ynoTpe6a / Pogledajte upute za uporabu / Preététe si navod k pouziti /

Se brugsvejledningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Uurida kasutusjuhendit / Katso kéyttdohjeet / Consulter le mode d’emploi /
Verwendungshinweise lesen / ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong / Tanulmanyozza a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / Skatiet
lieto8anas instrukcijas / Zr. naudojimo instrukcijas / Se bruksanvisningen / Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizacao /
Consultat instructiunile de utilizare / O6paTuTecs K MHCTPYKLM Mo NpuMeHeHmto / Procitajte uputstvo za upotrebu / Pozrite si ndvod na pouzitie /
Preberite navodila za uporabo / Consultar las instrucciones de uso / Se bruksanvisningen / Kullanim tali 1na bakin

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Cuctema ¢ eavHiniHa cTepunHa 6apyepa ¢ npeanasHa BbHLLHA OnakoBka /

Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim vanjskim pakiranjem / Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem /

Sterit enkeltbarrieresystem i beskyttende emballage / Enkel steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking / Vélimise kaitsepakendiga
(ihekordne steriilne barjaarististeem / Yksinkertainen sterilli estejérjestelma ja suojaava ulkopakkaus / Systeme de barriére stérile unique avec emballage
protecteur extérieur / Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen / Eviaio alopa oTeipou gpaypoU He MpooTaTeuTIk cuoKeuaoia
omv eEwTepikn Theupd / Szimpla steril gatrendszer kiilsé védocsomagoléssal / Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna /
Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé / Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote / Enkelt sterift
barrieresystem med beskyttende emballasje pa utsiden / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym / Sistema de
barreira estéril simples com embalagem de proteg&o exterior / Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior / OnuHapHan ctepunbHas
6apbepHan c1CTEMa C BHELLHeV 3aLwmMTHo ynakoBKoii / Sistem jedinstvene sterilne barijere sa spoljnim zastitnim pakovanjem / Systém s jednou sterilnou
ochrannou bariérou s ochrannym balenim vntri / Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo / Sistema de barrera estéril (inica con
envase protector exterior / Enkelt sterilbarridrsystem med skyddsf6rpackningsutsida / Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Medical device / MeavumHcko uanenue / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Meditsiiniseade /
Laakinnallinen laite / Dispositif médical / Medizinprodukt / latpotexvoAoyikd mpoidv / Orvostechnikai eszkoz / Dispositivo medico / Mediciniska ierice /
Medicinos prietaisas / Medisinsk utstyr / Wyrdb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeavumHckoe uanenve / Medicinsko sredstvo /
Zdravotnicka pomécka / Medicinski pripomo&ek / Producto sanitario / Medicinteknisk enhet / Tibbi cihaz

Impoter / BHocuTen / Uvoznik / Dovozce / Importer / Importeur / Importija / Maahantuoja / Importateur / Importeur / Eloaywyéag / Importér / Importatore /
Importétajs / Importuotojas / Importar / Importer / Importador / Importator / Vimnoptep / Uvoznik / Dovozca / Uvoznik / Importador / Importdr / Ithalatci

Swiss Authorized Representative / OTopuanpat npenctasuten B LLseiuapua / Ovladteni zastupnik za Svicarsku / Svycarsky zpinomocnény zéstupce /
Autoriseret repreesentant i Schweiz / Gemachtigde vertegenwoordiger voor Zwitserland / Sveitsi volitatud esindaja / Valtuutettu edustaja Sveitsissé /
Représentant autorisé en Suisse / Bevolméchtigter in der Schweiz / EEouciodoTnpgvog avTimpoowrog yia v E)\BeT(u / Svéjci meghatalmazott
képviseld / Mandatario svizzero / Pilnvarotais parstavis Sveicé / |galiotasis atstovas Sveicarijoje / Autorisert representant i Sveits / Upowazniony
przedstawiciel w Szwajcarii / Representante autorizado na Suica / Reprezentant autorizat in Elvetia / YrnonHomoqeHHblit npepcTasuTens B Lseiuapmm /
Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj / Svajciarsky splnomocneny zastupca / Svicarski pooblagéeni zastopnik / Representante autorizado de Suiza /
Auktoriserad representant fran Schweiz / Isvigre Yetkili Temsilcisi
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