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1 x pNOVUS 21 Microcatheter
1 x shaping mandrel

1 x introducer sheath

The Product Family Includes the Following:
pNOVUS 21 150cm Microcatheter
pNOVUS 21 160cm Microcatheter

Device Description

The pNOVUS 21 Microcatheter (pNOVUS 21) is a variable stiffness single lumen catheter. The pNOVUS 21 has a radiopaque marker
on the distal end to facilitate fluoroscopic visualization, and a luer hub on the proximal end to facilitate the infusion of agents and
the smooth transfer of other devices (e.g. guidewires) into the inner lumen of the microcatheter. The distal 100cm of the
microcatheters external surface has a hydrophilic coating applied for increased lubricity during use. The pNOVUS 21 has a straight
tip. Steam shaping of the distal tip allows for one-time customizing of the tip shape.

The microcatheter is supplied sterile in a packing hoop, within a sealed pouch and shelf carton configuration. An introducer
sheath and shaping mandrel are supplied on a backing card inside the pouch. The packaging is designed to facilitate ease of

handling and aseptic presentation of the device.

Table 1 along with Figure 1 presents the critical dimensions of the pNOVUS 21.
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Figure 1: Schematic Drawing of pNOVUS 21
Table 1: Dimensions of pNOVUS 21
Description pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Effective length 150 cm 160 cm
B Total length 157 cm 167 cm
C Distal section length 6.5cm 6.5cm
D Hydrophilic coating length 100 cm 100 cm
E Inner diameter 0.021 inch /1.6F / 0.54 mm | 0.021 inch/ 1.6F / 0.54 mm
F Outer diameter distal 0.033inch/ 2.5F /0.83 mm| 0.033inch/2.5F /0.83 mm
G Quter diameter proximal 0.035inch/2.7F/0.90 mm| 0.035inch/2.7F/0.90 mm
Distance of disnt]a;IrEErto radiopaque 1.1 mm
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Intended Purpose
The pNOVUS 21 Microcatheter is intended to support the stable access of suitable therapeutic or diagnostic devices, i.e. devices
compatible with the inner diameter of the microcatheter, and the infusion of therapeutic and diagnostic agents subject to use by their

IFU.

Indications for Use
The pNOVUS 21 Microcatheter is used in the neuro vasculature during diagnostic and/or therapeutic procedures.

Contraindications
The pNOVUS 21 Microcatheter is not intended for use in peripheral or coronary vasculature.

Patient Target Group
The pNOVUS 21 Microcatheter is intended for patients undergoing diagnostic and/or therapeutic procedures in the neurovasculature.

Warnings

The pNOVUS 21 may only be used by physicians thoroughly trained in percutaneous, intravascular techniques and
procedures.

The microcatheter must only be manipulated under fluoroscopy inside the body. Limit the exposure to X-ray radiation doses to
patients and physicians by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors when possible.
Do not advance or retract the microcatheter against resistance without careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the
cause cannot be determined, withdraw the microcatheter. Excessive force against resistance may result in damage of the
microcatheter, damage or dislodgment of other interventional devices, or vessel injury.

The safety and effectiveness of the device has not been established or is unknown in vascular regions other than those specifically
indicated.

This device is coated with a hydrophilic coating at the distal end. Hydrate the microcatheter for at least 30 seconds before removing
from the hoop.

Do not use if packaging is open or damaged, as sterility cannot be assumed otherwise.

Do not exceed 150 psi injection pressure. Excessive pressure may result in catheter damage, vessel injury or
thromboembolism.

This device is intended for single use only. Discard the microcatheter after one procedure. Structural integrity and/or function
may be impaired through re-use or cleaning. Microcatheters are extremely difficult to clean after exposure to biological
materials and may cause adverse patient reactions if reused.

Endovascular procedures have a higher risk of complication for individuals with known generalized vessel wall weakness (e.g.,
Ehlers-Danlos syndrome). The risks and benefits must be thoroughly assessed for these individuals before proceeding.

Precautions

Only use the device if DFU and label can be read clearly and can be fully understood and if the label properly adheres to the
packaging.

Inspect the microcatheter prior to use to verify its condition is suitable for the specific procedure. Inspect for any damage,
surface irregularities, bends or kinks. Do not use kinked, damaged, or irregular microcatheters.

Only insert the microcatheter into an appropriately sized vessel.

The safety and effectiveness of the device has not been established for neonatal use.

The pNOVUS 21 is supplied sterile and intended for single use only. Do not re-sterilize or re-use. Re-sterilization or Re-use may
result in ineffective microcatheter coating lubrication, which may result in high friction and the inability to access the target
neurovasculature.

Sufficient irrigation of the microcatheter is necessary to remove enclosed air bubbles.

Use prior to the “Use By” date.

Only select compatible guide wires, guide catheters and instruments or agents to be used with the microcatheter.

Incorrect steam shaping of the microcatheters may result in deformation or damage of the hydrophilic coating. Moreover, improper
device delivery and deployment may be caused, depending on the degree of shaping and catheter deflection during device delivery.
Do not expose the microcatheter to organic solvents, such as disinfection agents, alcohol or DMSO.

Do not wipe the device.

Do not excessively torque the device. The device may fail if 12 or more turns are applied.

The shaping mandrel and introducer sheath are not intended for use in the human body.

If there is suspicion of vasospasm in the affected vascular region, all measures required for reversion should be taken, e.g. with
appropriate drugtherapy.

Appropriate premedication with antiplatelet agents and systemic heparinization are to be considered according to the type and
duration of theintervention.

In case of any unusual microcatheter behavior, stop the procedure and replace the microcatheter.

Avoid blockage of blood flow by the microcatheter.

If flow through the catheter is hampered, do not try to reestablish flow by forceful flushing. The catheter must be removed and
replaced.

Return all damaged packaging to the manufacturer or distributor.
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Storage
Keep away from heat. Store in a cool, dry place.

Disposal
The device and if applicable, its packaging, has to be disposed as biohazard waste.

Potential Adverse Events
The following and further adverse events may occur during or despite the use of the pNOVUS 21:

® Air-, catheter-, plaque-, thrombus- emboli

e Aneurysm rupture / perforation

e Allergic or toxic reaction

e Adverse response by patient (other than above)
e Emboli (thromboembolic/device components)
e Extracranial Hemorrhage / Hematoma

e Extracranial / intracranial complications during procedure (other than above)
e Harm of 3rd person via contaminated products / infection
e Hemorrhagic stroke

e Infection

e Inflammation

® |schemic stroke

e Neurovascular / Neurological complications

e Patient Injury

e Severe harm (permanent disability / Death)

e Transient ischemic Attack (TIA)/seizure

® Vasospasm

e Vessel occlusion/thrombosis

e Vessel perforation

e Vessel dissection

e Vessel damage (other than above)

Compatibility
Devices used with the pNOVUS 21 must be compatible with the microcatheter’s dimensions according to the manufacturer’s description.

The pNOVUS 21 is not compatible with glue, glue mixture or non-adhesive liquid embolic agents.

pNOVUS 21 is compatible with the following products (not supplied — selected based on compatibility and physician’s experience and
preference):
* Guidewires with a maximum outer diameter of 0.018 inch/0.46mm
* (Guide) Catheters and Distal Access Catheters with a minimum inner diameter of 0.053 inch/1.35mm / 4.1F
« Non-liquid interventional devices which are declared compatible to a microcatheter with an inner diameter of 0.021 inch /
0.54mm according to the respective IFU/DFU
e In particular, pNOVUS 21 is compatible with the phenox pRESET Thrombectomy Device (size 4-20, 5-40, 6-30 and 6-50) and
phenox p48 MW (HPC) and p64 MW (HPC) Flow Modulation Devices
* Therapeutic and diagnostic agents:
- Saline
- Contrast Media
- Agents subject to use by their IFU/DFU
* Rotating hemostatic valves (RHV), with a standard luer adaptor
¢ Syringes, with a standard luer adaptor

Recommended Procedure

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Event’s prior to use.

2. Introduce a suitable catheter sheath into an appropriate vessel according to standard practice and the respective IFU/DFU.

3. Prepare aguide catheter and/or distal access catheter for use perits DFU. Connect the RHV and continuous pressure
infusion to the guide catheter.

4. Insert the guide catheter into an appropriate vessel by the help of a suitable guidewire according to standard practice and
their IFU/DFU’s.

5. Alternatively, in case a long sheath is used, the procedure may be conducted without an additional catheter.

6. Confirm the appropriate length pNOVUS 21 Microcatheter is selected.

7. Carefully open microcatheter packaging. Peel open the pouch from the chevron end and remove the hoop from pouch.
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8. Flush the hoop with sterile saline through the luer fitting connected to the end of the packaging hoop before removing the
microcatheter. Hydrate with sterile saline for at least 30 seconds.

9. Carefully withdraw the microcatheter from the hoop.

10. Inspect the microcatheter thoroughly to ensure that there is no damage or irregularities. If there are any irregularities or
damage observed, replace the device.

11. Flush the inner lumen of the microcatheter with sterile saline.

12. Do not allow the microcatheter to dry once hydrated or after tip shaping.

13. If desired, shape the microcatheter tip using the following steps (a-g):
The following instructions should strictly be followed to maintain the integrity of the inner diameter of the microcatheter

a Remove the shaping mandrel from its packaging

b. Insert the shaping mandrel’s entire working length into the microcatheter’s distal lumen. Flush or dip the
microcatheter tip into sterile saline to aid the mandrel’s movement.

c Carefully bend the shaping mandrel and distal microcatheter portion into the desired shape. A slight exaggeration may
be required to account for microcatheter relaxation.

d Shape the microcatheter by holding the shaped portion in front of a steam source for approximately 30 seconds.
Hold the microcatheter no closer than 2.54 cm (1 inch) from the steam source.

e Before removing the mandrel, allow the microcatheter tip to cool in air or saline. Remove the mandrel and discard.
Flush the microcatheter lumen after removal of the mandrel.

f Multiple shaping is not recommended.

g Inspect the microcatheter tip for damage that may have resulted from steam shaping. If damage is found, do not

use the microcatheter.

14. Connect the RHV and continuous pressure infusion to the microcatheter.

15. Prepare the guidewire according to the respective IFU/ DFU.

16. Carefully insert the guidewire into the microcatheter. If desired, the guidewire- microcatheter assembly may be inserted into a
compatible larger catheter (min. inner diameter of 0.053 inch / 1.35mm / 4.1F).

17. Introduce the guidewire- microcatheter assembly through the guiding catheter’s RHV using the peel away introducer sheath.

18. Remove the introducer sheath from the guidewire- microcatheter assembly by retracting the introducer sheath from the RHV and
peeling it off.

Warning: Removing the introducer sheath from the microcatheter without a guidewire inserted may cause damage to the
microcatheter.

19. Tighten the O-ring valve around the microcatheter just enough to prevent back flow, but not so tight as to inhibit microcatheter
movement.

Warning: Excessive tightening of the RHV around the microcatheter may lead to damage of the device.

20. Maintain continuous flush in the microcatheter and supportcatheter.

21. Advance the guidewire and microcatheter past the distal tip of the guide catheter.

22. Carefully advance the guidewire and microcatheter to the intended vessel under fluoroscopy. Advance the guidewire and follow
with the microcatheter in an alternate fashion. If a larger catheter is used in conjunction with the microcatheter, follow the
microcatheter with the larger catheter.

23. Remove the guide wire from the microcatheter after the target vessel has been reached.

24. Infuse the therapeutic or diagnostic agent or advance the therapeutic or diagnostic device according to the manufacturer’s
description.

25. When the procedure is complete, remove the microcatheter carefully under fluoroscopy.

NOTE: Flow rates for the given pressure and infusates are provided below as a reference and are approximate values.

Flow Rate Table
pNOVUS 21 Microcatheter

Length Pressure 100% Saline 50% Ultravist-370* / 50%
(cm) (psi) (mL/sec) Saline (mL/sec)
150 150 1.17 0.96
160 150 1.15 0.81

*The dynamic viscosity of Ultravist® 370 injectate at 37°C is 10 mPa-s.

Performance Characteristics

The pNOVUS 21 Microcatheter used in combination with standard guide catheters and accessories as well as
compatible therapeutic and diagnostic devices and /or agents enables access/diagnosis/treatment of conditions in the
neurovasculature.
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Reference Number

Title of Symbol Description of Symbol
or Symbol
I Manufacturer Indicates the medical device manufacturer, as defined in the EU
5.1.1 directives 90/385/EEC, 98/42/EEC and 98/79/EC.
&I Date of Indicates the date when the medical device was manufactured
513 manufacture
g 514 Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.
LOT Batch code Indicates the manufacturers batch code so that the batch or lot can be

identified.

Catalogue number

Indicates the manufacturers catalogue number so that the medical
device can be identified.

Sterilized using
ethylene oxide

Indicates medical device has been sterilized using ethylene oxide.

5.2.3
@ Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized.
5.2.6
Do not use if Indicates a medical device that should not be used if the package has
508 package is damaged | been damaged or opened.
,‘::\'0’(_ Keep away from . . . . .
A\ . Indicates a medical device that needs protection from light sources.
" V532 sunlight
Keep dry Indicates medical device that needs to be protected from moisture.

Do not reuse

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a
single patient during a single procedure.

Consult instructions
for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for
important cautionary information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical
device itself.

Non-pyrogenic

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

CE Mark with
Notified Body
Number/ ID

Indicates that a device has received CE approval and the number of the
Notified Body.

Medical Devices

Indicates the item is a medical device.

577 Symbol
o= Single Sterile Barrier
17 N System with Indicates a single sterile barrier system with protective packaging
‘\ ‘:' Protective Packaging | outside. Used in conjunction with symbol 5.2.3.
SS==T 5214 Outside

UDI

5.7.10

Unique Device
Identifier

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information.

Other Symbols included

in this document

Content

Indicates the contents included in the packaging

hydrophilic

Hydrophilic coating
length

Indicates the location of the hydrophilic coating length on the device
drawing

Inner diameter of
microcatheter

Indicates the inner diameter of the microcatheter
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Summary of Safety and Clinical Performance

The summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available to view at
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Once Eudamed is available, the SSCP will also be available to view on
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage with UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) and UDI-DI
539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specification of the Clinical Benefit to be Expected
This device aids in reaching the target vessel in the neurovasculature and delivery of therapeutic and diagnostic
devices and/or agents.

Any serious incident that has occurred in
For Use by Professional Clinicians Trained relation to the device should be reported to
in the Use of these device types only the manufacturer and the authority per

complaints guidance in your jurisdiction.

Limits of Liability
phenox Ltd. shall not be liable for damage caused by use other than that intended or reuse of the product.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

pNOVUS 21 Mikrokatheter

d phenox Ltd

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-Mail: info@phenox.ie
Website: www.phenox.ie

Inhalt
1 x pNOVUS 21 Mikrokatheter
1 x Formungsdorn

1 x Einfihrschleuse

Zur Produktfamilie gehort Folgendes:
pNOVUS 21 150 cm Mikrokatheter
pNOVUS 21 160 cm Mikrokatheter

Produktbeschreibung

Der pNOVUS 21 Mikrokatheter (pNOVUS 21) ist ein einlumiger Katheter mit variabler Steifigkeit. Der pNOVUS 21 hat einen
rontgendichten Marker am distalen Ende, um die fluoroskopische Visualisierung zu erleichtern, und einen Luer-Ansatz am proximalen
Ende, um die Infusion von Wirkstoffen und den reibungslosen Transfer anderer Produkte (z. B. Flihrungsdréhte) in das innere Lumen
des Mikrokatheters zu erleichtern. Die distalen 100 cm der Mikrokatheteroberfliche sind mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, die flr erhohte Gleitfahigkeit wahrend des Gebrauchs sorgt. Der pNOVUS 21 hat eine gerade Spitze. Dampfformung der

distalen Spitze ermoglicht eine einmalige Anpassung der Spitzenform.

Der Mikrokatheter wird steril auf einem Verpackungsbiigel in einem versiegelten Beutel und in einer Regalkartonkonfiguration
geliefert. Eine Einflhrschleuse und ein Formungsdorn werden auf einem Tragerkarton im Beutel geliefert. Die Verpackung ist so

DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157

konzipiert, dass sie die Handhabung und die aseptische Aufbewahrung des Produkts erleichtert.

Tabelle 1 sowie Abbildung 1 zeigen die kritischen Abmessungen des pNOVUS 21
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Abbildung 1: Schemazeichnung des pNOVUS 21

Tabelle 1: Abmessungen des pNOVUS 21

Beschreibung pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Nutzbare Lénge 150 cm 160 cm
B Gesamtlange 157 cm 167 cm
C Lange des distalen Abschnitts 6,5 cm 6,5 cm
D Lange der hydrophilen Beschichtung 100 cm 100 cm
E Innendurchmesser 0,021 Zoll /1,6 F/ 0,54 mm 0,021 Zoll /1,6 F/ 0,54 mm
F AuBendurchmesser distal 0,033 Zoll /2,5 F /0,83 mm 0,033 Zoll /2,5 F /0,83 mm
G AuRendurchmesser proximal 0,035 Zoll / 2,7 F /0,90 mm 0,035 Zoll /2,7 F /0,90 mm
Abstapd der d.istalen Spitze zum 11 mm
rontgendichten Marker !
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Verwendungszweck

Der pNOVUS 21 Mikrokatheter unterstltzt den stabilen Zugang geeigneter therapeutischer oder diagnostischer Vorrichtungen, d. h.
Vorrichtungen, die mit dem Innendurchmesser des Mikrokatheters kompatibel sind, sowie die Infusion therapeutischer und
diagnostischer Wirkstoffe, die gemaR ihren Gebrauchsanweisungen verwendet werden.

Indikationen
Der pNOVUS 21 Mikrokatheter wird in neurovaskuldren GefaRen wahrend diagnostischer und/oder therapeutischer Verfahren eingesetzt.

Kontraindikationen
Der pNOVUS 21 Mikrokatheter is ist nicht zur Verwendung in peripheren oder koronaren GefaRen vorgesehen..

Patientenzielgruppe
Der pNOVUS 21 Mikrokatheter ist fur Patienten vorgesehen, bei denen diagnostische und/oder therapeutische Verfahren in
neurovaskularen Strukturen durchgefiihrt werden.

Warnhinweise

Der pNOVUS 21 darf nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen, intravaskuldren Techniken und Verfahren ausreichend
geschult wurden.

Der Mikrokatheter darf im Korper des Patienten nur unter Fluoroskopie manipuliert werden. Die Exposition gegeniber
Réntgenstrahlungsdosen fiir Patienten und Arzte durch eine ausreichende Abschirmung begrenzen, Fluoroskopiezeiten reduzieren
und die technischen Faktoren der Rontgenaufnahme, wenn maoglich, modifizieren.

Den Mikrokatheter nicht gegen Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, ohne zuvor unter Fluoroskopie die Ursache sorgfaltig
zu beurteilen. Wenn die Ursache nicht ermittelt werden kann, den Mikrokatheter zuriickziehen. UbermiRige Kraftaufwendung
gegen einen Widerstand kann zur Beschadigung des Mikrokatheters, Beschadigung oder Dislokation anderer interventioneller
Produkte oder zu GefaRverletzungen fiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurde nicht nachgewiesen oder ist in anderen als den speziell indizierten
GefaRregionen unbekannt.

Dieses Produkt ist am distalen Ende mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Den Mikrokatheter mindestens 30 Sekunden
lang befeuchten, bevor er aus dem Bligel genommen wird.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitat nicht gewahrleistet werden kann.

Injektionsdruck von 150 psi nicht (iberschreiten. UberméaRiger Druck kann zur Beschadigung des Katheters, zu einer
GefaRverletzung oder Thromboembolie fiihren.

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Den Mikrokatheter nach dem Einsatz bei einem Verfahren entsorgen.
Die strukturelle Integritat und/oder Funktion kann durch Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden. Nach Kontakt
mit biologischem Material sind Mikrokatheter extrem schwer zu reinigen; ihre Wiederverwendung kann zu unerwiinschten
Reaktionen beim Patienten fiihren.

Endovaskuldre Verfahren sind bei Personen mit bekannter allgemeiner GefaRwandschwéche (z. B. Ehlers-Danlos-Syndrom) mit
einem hoheren Risiko fiir Komplikationen verbunden. Die Risiken und Vorteile miissen fiir diese Personen vor dem Verfahren
grundlich abgewogen werden.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt nur verwenden, wenn die Gebrauchsanweisung und das Etikett deutlich lesbar und verstandlich sind, und wenn das
Etikett korrekt auf der Verpackung angebracht ist.

Vor der Verwendung den Mikrokatheter darauf Uberpriifen, ob sein Zustand fiir das spezifische Verfahren geeignet ist. Auf
Beschadigungen, Unregelmaligkeiten an den Oberflachen, Biegungen oder Knicke liberpriifen. Keine geknickten, beschadigten
oder irregularen Mikrokatheter verwenden.

Den Mikrokatheter nur in ein Gefall mit geeigneter GroRe einfiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts fiir die Verwendung bei Neugeborenen wurde nicht nachgewiesen.

Der pNOVUS 21 wird steril geliefert und ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Eine erneute Sterilisation oder Wiederverwendung kann zu einer unzureichenden Gleitfahigkeit der
Mikrokatheterbeschichtung fiihren, was zu hoher Reibung und der Unmdglichkeit eines Zugangs zur gewdlnschten
neurovaskuldren Struktur fiihren kann.

Eine ausreichende Spilung des Mikrokatheters ist erforderlich, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.

Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nur kompatible Flihrungsdrahte, Fihrungskatheter und Instrumente oder Wirkstoffe fiir die Verwendung mit dem Mikrokatheter
auswadhlen.

Eine inkorrekte Dampfformung der Mikrokatheter kann zur Deformierung oder Beschadigung der hydrophilen Beschichtung
flhren. Darlber hinaus kann eine unsachgemaRe Produkteinbringung und -freisetzung verursacht werden, was vom Grad der
Formung und Katheterdeflektion wahrend der Produkteinbringung abhangt.

Der Mikrokatheter darf keinen organischen Losungsmitteln wie Desinfektionsmitteln, Alkohol oder DMSO ausgesetzt werden.
Das Produkt nicht abwischen.

Das Produkt nicht zu stark verdrehen. Das Produkt kann versagen, wenn 12 oder mehr Drehungen vorgenommen werden.

Der Formungsdorn und die Einflihrschleuse sind nicht firr die Verwendung im menschlichen Kérper vorgesehen.

Besteht der Verdacht auf einen Vasospasmus in der betroffenen Gefdlregion, sind alle fir eine Reversion erforderlichen
MaRnahmen zu ergreifen, z. B. mit einer geeigneten medikament&ésen Behandlung.
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e FEine angemessene Pramedikation mit Thrombozytenaggregationshemmern und eine systemische Heparinisierung sind
entsprechend der Art und Dauer des Eingriffs zu erwagen.

e Im Falle eines ungewdhnlichen Mikrokatheterverhaltens das Verfahren abbrechen und den Mikrokatheter ersetzen.

e Eine Blockade des Blutflusses durch den Mikrokatheter vermeiden.

e Wenn der Durchfluss durch den Katheter behindert ist, nicht versuchen, den Durchfluss durch kraftiges Spllen wiederherzustellen.
Der Katheter muss entfernt und ersetzt werden.

e Beschadigte Verpackungen missen vollstandig an den Hersteller oder Handler zuriickgesendet werden.

Lagerung
Vor Hitzeeinwirkung schiitzen. Kiihl und trocken lagern.

Entsorgung
Das Produkt und ggf. die Produktverpackung missen als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Die folgenden sowie weitere unerwiinschte Ereignisse konnen wahrend oder trotz der Verwendung des pNOVUS 21 auftreten:

e Luft-, Katheter-, Plaque-, Thromboembolien

® Aneurysmaruptur/-perforation

e Allergische oder toxische Reaktion

e Unerwlinschte Reaktion des Patienten (aufRer den oben genannten)
e Embolien (thromboembolisch/Produktkomponenten)

e Extrakranielle Blutung / Himatom

e Extrakranielle/intrakranielle Komplikationen wahrend des Verfahrens (auRer den oben genannten)
e Verletzung von Dritten durch kontaminierte Produkte / Infektion
e Hamorrhagischer Schlaganfall

e Infektion

e Entziindung

® |schamischer Schlaganfall

e Neurovaskuldre/neurologische Komplikationen

e Verletzung des Patienten

e Schwere Verletzung (dauerhafte Behinderung / Tod)

e Transitorische ischdmische Attacke (TIA) / Krampfanfall

® \Vasospasmus

e GefaRverschluss/-thrombose

e GefaBperforation

o GefaRdissektion

o Gefallschaden (auller den oben genannten)

Kompatibilitat
Mit dem pNOVUS 21 verwendete Produkte missen gemall der Herstellerbeschreibung mit den Abmessungen des Mikrokatheters
kompatibel sein.

Der pNOVUS 21 is nicht mit mit Klebstoff, Klebstoffgemischen oder nicht klebenden fliissigen Embolisaten kompatibel.

pNOVUS 21 ist mit den folgenden Produkten kompatibel (nicht im Lieferumfang enthalten — Auswahl auf Grundlage von Kompatibilitat,
Erfahrung und Préferenz des Arztes):
e Fuhrungsdrihte mit einem maximalen AuRendurchmesser von 0,018Zoll / 0,46 mm
e (Flhrungs-) Katheter und distale Zugangskatheter mit einem Mindest-Innendurchmesser von 0,053 Zoll / 1,35 mm /4,1 F
* Nicht-flussige interventionelle Produkte, die gemaR der jeweiligen Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung als kompatibel
mit einem Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,021 Zoll / 0,54 mm erklart werden
e Insbesondere ist der pNOVUS 21 mit der phenox pRESET Thrombektomie-Vorrichtung (GroRe 4-20, 5-40, 6-30 und 6-50) und den
phenox p48 MW (HPC) und p64 MW (HPC) Durchflussmodulations-Vorrichtungen kompatibel
e Therapeutische und diagnostische Wirkstoffe:
- Kochsalzlésung
- Rontgenkontrastmittel
- Wirkstoffe, die gemaR ihrer Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung verwendet werden
* Héamostatische Drehventile (RHV) mit Standard-Luer-Adapter
e Spritzen mit Standard-Luer-Adapter
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Empfohlene Vorgehensweise

1. Vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und mogliche unerwiinschte Ereignisse beachten.

2. Eine geeignete Katheterschleuse geméaR Standardverfahren und der jeweiligen Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung in ein
geeignetes Gefal einfihren.

3. Den Fuhrungskatheter und/oder distalen Zugangskatheter gemaR seiner Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung vorbereiten. Das
hamostatische Drehventil (RHV) und die Dauerdruckinfusion an den Fiihrungskatheter anschlieRen.

4. Den Fuhrungskatheter mit Hilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahts gemdR Standard-Vorgehensweise und unter Einhaltung der

entsprechenden Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung in ein geeignetes GefaR einfiihren.

Falls eine lange Schleuse verwendet wird, kann das Verfahren auch ohne zusatzlichen Katheter durchgefiihrt werden.

Bestatigen, dass ein pNOVUS 21 Mikrokatheter mit angemessener Lange ausgewahlt wurde.

Die Verpackung des Mikrokatheters vorsichtig 6ffnen. Den Beutel vom Winkelende 6ffnen und den Bigel aus dem Beutel nehmen.

O Now

Den Bugel mit steriler Kochsalzlosung durch den Luer-Anschluss spiilen, der am Ende des Bligels angeschlossen ist, bevor der

Mikrokatheter entnommen wird. Mit steriler Kochsalzlésung mindestens 30 Sekunden lang befeuchten.

9. Den Mikrokatheter vorsichtig aus dem Bligel ziehen.

10. Den Mikrokatheter sorgfaltig auf Beschadigungen und UnregelmaRigkeiten tGberprifen. Wenn irgendwelche UnregelmaRigkeiten
oder Beschadigungen festgestellt werden, das Produkt austauschen.

11. Das innere Lumen des Mikrokatheters mit steriler Kochsalzlésung spilen.

12. Der Mikrokatheter darf nach dem Hydratisieren bzw. nach der Formung der Spitze nicht erneut trocknen.

13. Falls erwiinscht, die Spitze des Mikrokatheters anhand folgender Schritte (a—g) formen:
Die folgenden Anweisungen mussen genau befolgt werden, um die Integritat des Innendurchmessers des Mikrokatheters zu bewahren.

a. Den Formungsdorn aus der Verpackung nehmen.

b. Die gesamte nutzbare Linge des Formungsdorns in das distale Lumen des Mikrokatheters einfiihren. Die Spitze des
Mikrokatheters spiilen oder in sterile Kochsalzl6sung eintauchen, um die Bewegung des Dorns zu erleichtern.

[ Den Formungsdorn und den distalen Teil des Mikrokatheters vorsichtig in die gewlinschte Form biegen. Eine leichte
Uberbiegung kénnte erforderlich sein, um die Erschlaffung des Mikrokatheters auszugleichen.

d. Den Mikrokatheter formen, indem der geformte Teil etwa 30 Sekunden lang vor eine Dampfquelle gehalten wird. Den
Mikrokatheter mindestens 2,54 cm (1 Zoll) von der Dampfquelle entfernt halten.

e. Vor der Entfernung des Dorns die Spitze des Mikrokatheters an der Luft oder in Kochsalzlosung abkihlen lassen. Den Dorn
entfernen und entsorgen. Das Lumen des Mikrokatheters nach Entfernung des Dorns spilen.

f. Von mehrfachen Formungen wird abgeraten.

g. Die Spitze des Mikrokatheters auf Beschadigungen lberprifen, die moglicherweise durch die Dampfformung verursacht

wurden. Wenn Beschddigungen festgestellt werden, den Mikrokatheter nicht verwenden.

14. Das hamostatische Drehventil (RHV) und die Dauerdruckinfusion an den Mikrokatheter anschlieRen.

15. Den Fuhrungsdraht gemiR der jeweiligen Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung vorbereiten.

16. Die Fiihrungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter einfihren. Falls erwiinscht, kann die Fihrungsdraht/Mikrokatheter-Einheit in
einen kompatiblen groBeren Katheter (Mindestinnendurchmesser von 0,053 Zoll / 1,35 mm / 4,1 F) eingefihrt werden.

17. Die Fuhrungsdraht/Mikrokatheter-Einheit mithilfe der abziehbaren Einflihrschleuse durch das hdmostatische Drehventil (RHV) des
FUhrungskatheters einfiihren.

18. Die Einfuihrschleuse von der Fihrungsdraht/Mikrokatheter-Einheit entfernen, indem die Einfihrschleuse aus dem hamostatischen
Drehventil (RHV) zurlickgezogen und abgezogen wird.

Warnhinweis: Wenn die Einfiihrschleuse bei nicht eingefithrtem Fiihrungsdraht vom Mikrokatheter entfernt wird, kann dies zur
Beschadigung des Mikrokatheters fiihren.

19. Das O-Ring-Ventil um den Mikrokatheter so festziehen, dass der Riickfluss vermieden wird, jedoch nicht so fest, dass eine Bewegung
des Mikrokatheters verhindert wird.

Warnhinweis: Wird das hamostatische Ventil (RHV) um den Mikrokatheter zu fest angezogen, kann dies zur Beschadigung des Produkts
fihren.

20. Den Mikrokatheter und den Unterstiitzungskatheter kontinuierlich spilen.

21. Fihrungsdraht und Mikrokatheter Gber die distale Spitze des Filhrungskatheters hinaus vorschieben.

22. Fihrungsdraht und Mikrokatheter unter Fluoroskopie vorsichtig zum vorgesehenen GefaR vorschieben. Abwechselnd den
Fuhrungsdraht und anschlieRend den Mikrokatheter vorschieben. Wird ein gréoRerer Katheter in Verbindung mit dem Mikrokatheter
verwendet, zuerst den Mikrokatheter und dann den groBeren Katheter vorschieben.

23. Den Fluhrungsdraht aus dem Mikrokatheter entfernen, nachdem das ZielgefaR erreicht wurde.

24. Den therapeutischen oder diagnostischen Wirkstoff infundieren oder die therapeutische oder diagnostische Vorrichtung gemaR der
Beschreibung des Herstellers vorschieben.

25. Wenn das Verfahren abgeschlossen ist, den Mikrokatheter unter Fluoroskopie vorsichtig entfernen.

HINWEIS: Die unten aufgefiihrten Durchflussraten fiir den angegebenen Druck und die jeweiligen Infusate dienen als Referenz und
sind ungefahre Werte.
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Durchflussraten-Tabelle

pNOVUS 21 Mikrokatheter

Linge Druck 100 % Kochsalzlosung 50 % Ultravist-370* / 50
(cm) (psi) (ml/s) % Kochsalzlosung (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

Die dynamische Viskositat von Ultravist® 370 Injektat bei 37 °C betragt 10 mPa-s

Leistungsmerkmale

Der pNOVUS 21 Mikrokatheter wird in Kombination mit Standard-Fihrungskathetern und -Zubehor sowie

therapeutischen und diagnostischen Vorrichtungen und/oder Wirkstoffen verwendet, um den Zugang, die Diagnose

und die Behandlung von Erkrankungen in neurovaskularen Strukturen zu ermaoglichen.

Symbolglossar gemaR ISO 15223-1

Referenznummer
oder Symbol

Symbolbezeichnung

Symbolbeschreibung

d5.1.1

Hersteller

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts gemaR den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 98/42/EWG und 98/79/EG an.

el

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.

Chargennummer

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit die Charge oder
das Los identifiziert werden kann.

Katalognummer

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Mit Ethylenoxid

Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.

523 sterilisiert
@ Nicht erneut Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden
526 sterilisieren darf.
Bei hadi
ei besc adlgter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden
Verpackung nicht darf, wenn die Verpackung beschadigt oder gecffnet wurde
5.2.8 verwenden ! P € & & '
,‘:;:ff__ Vor Sonneneinstrahlung| Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschiitzt
1"-\ 53.2 schiitzen werden muss.

Vor Nasse schitzen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschitzt
werden muss.

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fir den einmaligen
Gebrauch oder fir die Verwendung an einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Verfahrens vorgesehen ist.

Gebrauchsanweisung
beachten

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen muss.

Vorsicht

Weist darauf hin, dass der Benutzer wichtige Vorsichtsinformationen
wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung lesen muss, die aus verschiedenen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst angegeben werden konnen.

Nicht pyrogen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist.

CE-Kennzeichnung mit
Nummer/ID der
benannten Stelle

Gibt an, dass ein Produkt eine CE-Zulassung erhalten hat und weist
auf die Nummer der benannten Stelle hin.

5.7.7

Medizinproduktsymbol

Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.
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'®‘ SterilbaElr?;?(:?yesstem mit Weist auf ein einzelnes Sterilbarrieresystem mit duRerer
' 1 . Schutzverpackung hin. Wird in Verbindung mit Symbol 5.2.3
N\ S aulerer det
Se==T 5214 Schutzverpackung verwendet.
U DI Eindeutige Kennzeichnet einen Trager, der Informationen zur eindeutigen
Geratekennung Geratekennung enthalt.

5.7.10

Andere in diesem Dokument enthaltene Symbole

CONT Inhalt Weist auf den Packungsinhalt hin.
Lange der hydrophilen | Gibt an, wo die Lange der hydrophilen Beschichtung auf der
hydrophilic Beschichtung Produktzeichnung zu finden ist
| durch d
nnen. urchmesser des Gibt den Innendurchmesser des Mikrokatheters an.
Mikrokatheters

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt ist unter
https://phenox.net/international/mdr/mc/ zu finden.

Sobald EUDAMED verflgbar ist, steht der SSCP auch zur Ansicht auf https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage mit UDI-
DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) und UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160) zur Verfligung.

Angabe zum erwarteten klinischen Nutzen
Dieses Produkt unterstltzt den Zugang zum ZielgefaR in der neurovaskularen Struktur sowie die Einbringung
diagnostischer und therapeutischer Vorrichtungen und/oder Wirkstoffe.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im

Nur zur Verwendung durch professionelle Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
Kliniker, die in der Verwendung dieser sollte dem Hersteller und der Behérde gemaf den
Produkttypen geschult sind Beschwerdeleitlinien in Ihrem Land gemeldet werden.

Haftungsbeschriankungen
phenox Ltd. haftet nicht fir Schaden, die durch eine vom vorgesehenen Gebrauch abweichende Verwendung oder
die Wiederverwendung des Produkts verursacht werden.

Seite 7


https://phenox.net/international/mdr/mc/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage%20I3991

DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157

MODE D’EMPLOI

Microcathéter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, Irlande H91 XY38
Téléphone : +353 91 740100
E-mail : info@phenox.ie
Site Web : www.phenox.ie

Contenu

1 x microcathéter pNOVUS 21

1 mandrin de fagonnage

1 x gaine d’introduction

La gamme de produits comprend les cathéters suivants :

Microcathéter pNOVUS 21 150 cm
Microcathéter pNOVUS 21 160 cm

Description du dispositif

Le microcathéter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) est un cathéter a lumiére simple et a rigidité variable. Le pNOVUS 21 est doté d’un repére
radio-opaque a son extrémité distale pour faciliter sa visualisation sous radioscopie, et d’un embout Luer a son extrémité proximale
pour faciliter la perfusion d’agents et le transfert sans difficulté d’autres dispositifs (par exemple, des guides) dans la lumiére interne
du microcathéter. Les 100 cm distaux de la surface externe du microcathéter sont dotés d’un revétement hydrophile pour augmenter
leur lubrification en cours d’utilisation. Le pNOVUS 21 est doté d’une pointe droite. Le fagonnage a la vapeur de la pointe distale

permet de personnaliser la forme de cette derniére en une seule opération.

Le microcathéter est fourni stérile dans un arceau d’emballage, a l'intérieur d’'une poche scellée et dans un carton de
rangement. Une gaine d’introduction et un mandrin de fagonnage sontw fournis sur une carte de support a l'intérieur de la
poche. L'emballage est congu pour faciliter la manipulation et la présentation aseptique du dispositif.

Le Tableau 1 ainsi que la Figure 1 présentent les dimensions critiques du pNOVUS 21.

3

w4

[\
e o

Y

D hydrophilic

g

T

Figure 1 : Représentation schématique du pNOVUS 21

Tableau 1 : Dimensions du pNOVUS 21

Description pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Longueur utile 150 cm 160 cm
B Longueur totale 157 cm 167 cm
C Longueur de la section distale 6,5cm 6,5cm
D LO”g”eﬁ; dc:g’;ﬁi‘l’stemem 100 cm 100 cm
E Diametre interne 0,021 po./1,6 F/0,54 mm 0,021 po./1.6 F/0,54 mm
F Diametre externe distal 0,033 po./2,5 F/0,83 mm 0,033 po./2,5 F/0,83 mm
G Diametre externe proximal 0,035 po./2,7 F/0,90 mm 0,035 po./2,7 F/0,90 mm
D|stancerggtérreeIrzg:)e_rg‘;t:qtllztale etle 1.1 mm
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Objectif visé

Le microcathéter pNOVUS 21 est prévu pour maintenir un acces stable aux dispositifs de diagnostic ou de traitement adaptés (de taille
compatible avec le diamétre interne du microcathéter), ainsi que pour la perfusion d’agents de diagnostic ou thérapeutiques dont
I'utilisation doit étre conforme a leur mode d’emploi respectif.

Indications
Le microcathéter pNOVUS 21 est utilisé dans le systéme neurovasculaire lors de procédures de diagnostic et/ou thérapeutiques.

Contre-indications
Le microcathéter pNOVUS 21 n’est pas destiné a étre utilisé dans le systeme vasculaire périphérique ou coronaire.

Groupe de patients cible
Le microcathéter pNOVUS 21 est destiné aux patients subissant des procédures diagnostiques et/ou thérapeutiques dans le systeme
neurovasculaire.

Avertissements

e |’utilisation du pNOVUS 21 est réservée aux médecins ayant recu une formation compléte quant aux techniques et
procédures intravasculaires percutanées.

e Une fois dans le corps du patient, le microcathéter ne doit étre manipulé que sous contréle radioscopique. Limiter I’exposition des
patients et des médecins aux rayonnements radiographiques en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de la
radioscopie et en modifiant, dans la mesure du possible, les facteurs techniques des rayons X.

o Ne pas faire progresser ni rétracter le microcathéter en cas de résistance sans une évaluation minutieuse de la cause par
radioscopie. Si la cause ne peut étre déterminée, retirer le microcathéter. L’application d’une force excessive face a une résistance
pourrait endommager le microcathéter, endommager ou déloger d’autres dispositifs d’intervention ou provoquer des |ésions
vasculaires.

e La sécurité et I'efficacité du dispositif n"ont pas été établies ou sont inconnues dans des régions vasculaires autres que celles
spécifiquement indiquées.

e Ce dispositif est recouvert d'un revétement hydrophile a son extrémité distale. Hydrater le microcathéter pendant au moins
30 secondes avant de le retirer de I'arceau.

e Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, car on ne pourrait alors pas présumer la stérilité.

e La pression d’injection ne doit pas dépasser 150 psi. Une pression excessive peut endommager le cathéter, provoquer
des lésions vasculaires ou entrainer une thrombo-embolie.

e Ce dispositif est strictement destiné a un usage unique. Jeter le microcathéter a la fin d’'une procédure. La réutilisation ou le
nettoyage pourraient compromettre I'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement du dispositif. Les microcathéters sont
extrémement difficiles a nettoyer aprés exposition a des substances biologiques et peuvent provoquer des réactions
indésirables chez le patient en cas de réutilisation.

e Les procédures endovasculaires présentent un risque accru de complications chez les personnes présentant une faiblesse
généralisée de la paroi vasculaire (par exemple, syndrome d’Ehlers-Danlos). Les risques et les bénéfices doivent étre
soigneusement évalués pour ces personnes avant toute intervention.

Précautions

e Nutiliser le dispositif que si le mode d’emploi et I'étiquette sont clairement lisibles et sont parfaitement compris, et si I'étiquette
adhére correctement a 'emballage.

e Inspecter le microcathéter avant utilisation pour vérifier que son état convient a la procédure spécifique. Vérifier I'absence de
dommages, d’irrégularités sur la surface, de coudes ou de pliures. Ne pas utiliser de microcathéters coudés, endommagés ou
présentant des anomalies.

e Insérer le microcathéter uniguement dans un vaisseau de calibre adapté.

e Lasécurité et I'efficacité de ce dispositif n’ont pas été établies pour un usage néonatal.

e Le pNOVUS 21 est fourni stérile et destiné a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La restérilisation ou la réutilisation
du microcathéter peut affecter I'efficacité de la lubrification du revétement du cathéter, ce qui pourrait entrainer une friction
excessive et I'impossibilité d’accéder au systéme neurovasculaire cible.

e Une irrigation suffisante du microcathéter est nécessaire pour éliminer les bulles d’air piégées.

e Utiliser avant la date limite d’utilisation.

e Choisir uniquement des guides, des cathéters guides, des instruments ou des agents compatibles avec le microcathéter.

e Un fagonnage incorrect des microcathéters pourrait provoquer la déformation ou I'endommagement du revétement hydrophile.
Le degré de fagonnage et la courbure du cathéter lors de la progression du dispositif pourraient également avoir un impact sur la
mise en place et le déploiement du dispositif.

e Ne pas exposer le microcathéter a des solvants organiques, tels que des agents de désinfection, de I'alcool ou du
diméthylsulfoxyde.

o Ne pas essuyer le dispositif.

o Ne pas exercer de torsion excessive sur le dispositif. Un serrage de 12 tours ou plus peut entrainer une défaillance.

e Le mandrin de fagonnage et la gaine d’introduction ne sont pas prévus pour étre utilisés dans le corps humain.

e En cas de doute quant a la possibilité de spasme vasculaire dans la région vasculaire affectée, toutes les mesures de palliation
requises doivent étre prises (traitement médicamenteux adapté, par exemple).
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Un prétraitement adapté aux agents antiplaquettaires et une héparinisation systémique doivent étre envisagés en fonction du
type et de la durée de l'intervention.

En cas de comportement inhabituel du microcathéter, interrompre la procédure et remplacer le microcathéter.

Eviter toute obstruction du flux sanguin causée par le microcathéter.

En cas de restriction du flux traversant le cathéter, ne pas procéder a un ringage forcé pour y remédier. Le cathéter doit étre retiré
et remplacé.

Renvoyer tous les emballages endommagés au fabricant ou au distributeur.

Stockage
Conserver a I'abri de la chaleur. Conserver dans un endroit frais et sec.

Mise au rebut
Le dispositif et, le cas échéant, son emballage, doivent étre éliminés comme des déchets biologiques dangereux.

Evénements indésirables potentiels
Les événements indésirables suivants et d’autres peuvent survenir pendant ou malgré I'utilisation du pNOVUS 21 :

e Embolie gazeuse, de cathéter, de plaque et de thrombus
e Perforation/rupture d’anévrisme

e Réaction allergique ou toxique

e Réaction indésirable du patient (autre que celles mentionnées ci-dessus)
e Emboles (composants thromboemboliques/du dispositif)
e Hémorragie/hématome extracranien(ne)

e Complications extracraniennes/intracraniennes pendant l'intervention (autres que celles mentionnées ci-dessus)
e | ésion d’un tiers par des produits contaminés/infection

e AVC hémorragique

e Infection

o Inflammation

e Accident ischémique cérébral

e Complications neurovasculaires/neurologiques

® Blessure du patient

e Préjudice grave (invalidité permanente/déces)

e Accident ischémique transitoire (AIT)/crise d’épilepsie

® Vasospasme

e Occlusion vasculaire/thrombose

e Perforation vasculaire

e Dissection vasculaire

e Lésion vasculaire (autre que celles mentionnées ci-dessus)

Compatibilité
Les dispositifs utilisés avec le pPNOVUS 21 doivent étre compatibles avec les dimensions du microcathéter telles que spécifiées dans la
description du fabricant.

Le pNOVUS 21 n’est pas compatible avec la colle, les mélanges de colle, ni les agents emboliques liquides non adhésifs.

Le pNOVUS 21 est compatible avec les produits suivants (non fournis — sélectionnés en fonction de la compatibilité et de I'expérience et
des préférences du médecin) :

Guides d’un diametre extérieur maximal de 0,018 po/0,46 mm
Cathéters (guides) et cathéters d’acces distal d’un diamétre interne minimum de 0,053 po./1,35 mm/4,1 F
Dispositifs interventionnels non liquides déclarés compatibles avec un cathéter d’un diamétre interne de 0,021 po./0,54mm selon
le mode d’emploi respectif
En particulier, pNOVUS 21 est compatible avec le dispositif de thrombectomie phenox pRESET (tailles 4-20, 5-40, 6-30 et 6-50) et
les dispositifs de modulation de débit phenox p48 MW (HPC) et p64 MW (HPC)
Agents thérapeutiques et diagnostiques :
- Sérum physiologique
- Produit de contraste
- Agents dont l'utilisation doit étre conforme a leur mode d’emploi respectif
Valves hémostatiques rotatives (VHR) avec adaptateur Luer standard
Seringues, avec un adaptateur Luer standard
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Procédure recommandée

1. Consulter les avertissements, les précautions et les événements indésirables potentiels avant utilisation.

2. Introduire une gaine de cathéter adaptée dans un vaisseau adéquat, conformément a la pratique standard et au mode d’emploi
correspondant.

3. Préparer un cathéter guide et/ou un cathéter d’acces distal en vue de son utilisation conforme a son mode d’emploi
respectif. Raccorder la VHR et la perfusion sous pression continue au cathéter guide.

4. Insérer le cathéter guide dans un vaisseau approprié a I'aide d’un guide adapté conformément a la pratique standard et a son mode
d’emploi respectif.

5. Encas d’utilisation d’'une gaine longue, I'intervention peut également étre réalisée sans cathéter supplémentaire.

6. Vérifier que la longueur appropriée du microcathéter pNOVUS 21 est sélectionnée.

7. Ouvrir soigneusement I'emballage du microcathéter. Ouvrir la poche a partir de I'extrémité en chevron et retirer I'arceau de la
poche.

8. Avant de retirer le microcathéter, rincer 'arceau en injectant du sérum physiologique stérile dans le raccord Luer branché a
I'extrémité de I'arceau d’emballage. Hydrater avec du sérum physiologique stérile pendant au moins 30 secondes.

9. Retirer soigneusement le microcathéter de I'arceau.

10. Inspecter minutieusement le microcathéter pour vérifier qu’il n’est pas endommagé et qu’il ne présente pas de défaut.
Si des anomalies ou des dommages sont observés, remplacer le dispositif.

11. Rincer la lumiere interne du microcathéter avec du sérum physiologique stérile.

12. Une fois le microcathéter hydraté ou apres le fagonnage de la pointe, ne pas laisser le microcathéter sécher.

13. Le cas échéant, fagconner la pointe du microcathéter en procédant comme décrit ci-aprés (étapes a-g) :
Observer strictement les directives ci-apres afin de préserver I'intégrité du diametre interne du microcathéter.

a. Retirer le mandrin de fagonnage de son emballage.

b. Insérer toute la longueur utile du mandrin de fagonnage dans la lumiere distale du microcathéter. Rincer la pointe du
microcathéter avec du sérum physiologique ou la tremper dans cette solution pour faciliter les mouvements du mandrin.

c. Courber délicatement le mandrin de fagonnage et la partie distale du microcathéter pour leur donner la forme désirée.
Une légere exagération pourrait étre nécessaire pour compenser le relachement du microcathéter.

d. Fagonner le microcathéter en exposant la partie fagonnée devant une source de vapeur pendant 30 secondes environ.
Ne pas approcher le microcathéter a moins de 2,54 cm (1 po.) de la source de vapeur.

e. Avant de retirer le mandrin, laisser la pointe du microcathéter refroidir a I'air ou dans le sérum physiologique. Retirer le
mandrin et le mettre au rebut. Rincer la lumiére du microcathéter apres avoir retiré le mandrin.

f. Il est déconseillé de procéder a plusieurs fagconnages.

g. Inspecter la pointe du microcathéter et vérifier qu’elle n’a pas été endommagée lors du processus de fagonnage a la

vapeur. Ne pas utiliser le microcathéter si la pointe est endommagée.

14. Raccorder la valve hémostatique rotative et le systeme de perfusion continue sous pression au microcathéter.

15. Préparer le guide conformément au mode d’emploi correspondant.

16. Insérer délicatement le guide dans le microcathéter. L’ensemble guide/micromicrocathéter peut, au besoin, étre inséré dans un
cathéter compatible de plus grand calibre (diamétre interne minimum de 0,053 po./1,35 mm/4,1 F).

17. Insérer I'ensemble guide/microcathéter dans la valve hémostatique rotative du cathéter guide via la gaine d’introduction
détachable.

18. Retirer la gaine d’introduction de I'ensemble guide/microcathéter. Pour cela, la rétracter et la détacher de la valve hémostatique
rotative.

Avertissement : Le retrait de la gaine d’introduction du microcathéter alors qu’aucun guide n’est inséré risque d’endommager le
microcathéter.

19. Serrer la valve a joint torique autour du microcathéter, juste assez pour empécher un reflux, mais pas trop pour ne pas géner les
mouvements du microcathéter.

Avertissement : Un serrage excessif de la valve hémostatique autour du microcathéter pourrait endommager le dispositif.

20. Maintenir un ringage continu dans le microcathéter et soutenir le cathéter.

21. Faire progresser le guide et le microcathéter au-dela de I’extrémité distale du cathéter guide.

22. Sous contrdle radioscopique, faire progresser doucement le guide et le microcathéter jusqu’au vaisseau cible. Faire progresser le
guide dans un premier temps, puis le microcathéter, en procédant par alternance. Si un cathéter de plus gros calibre est utilisé
avec le microcathéter, faire suivre le microcathéter du cathéter de plus gros calibre.

23. Une fois le vaisseau cible atteint, retirer le guide du microcathéter.

24. Perfuser |'agent de traitement ou de diagnostic, ou faire progresser le dispositif de traitement ou de diagnostic conformément a la
description du fabricant.

25. Une fois la procédure terminée, retirer soigneusement le microcathéter sous radioscopie.

REMARQUE : Les débits pour la pression et les perfusats donnés sont indiqués ci-dessous a titre indicatif et sont des valeurs
approximatives.
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Tableau des débits
Microcathéter pNOVUS 21
Longueur Pression Sérum physit:logique a 50 % Ultravist.-370’t‘/50 %
(cm) (psi) 100 % sérum physiologique
(mL/s) (mL/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*La viscosité dynamique de I'injectat Ultravist® 370 a 37° C est de 10 mPa-s.

Caractéristiques de performance

Le microcathéter pNOVUS 21 utilisé conjointement avec des cathéters guides et des accessoires standard ainsi
gu’avec des dispositifs et/ou des agents thérapeutiques et diagnostiques compatibles permet I'accés/le diagnostic/le
traitement des affections du systéme neurovasculaire.
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Glossaire des symboles conformément a la norme I1SO 15223-1

Numéro de
référence ou Titre du symbole
symbole

Description du symbole

“5.1_1 Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les
directives de I'UE 90/385/CEE, 98/42/CEE et 98/79/CE.

&i Date de fabrication
5.1.3

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

g Date limite d’utilisation

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé.

515 Code de lot

Indique le code de lot du fabricant permettant d’identifier le lot.

E 51.6 Référence catalogue

Indique la référence catalogue du fabricant permettant d’identifier le
dispositif médical.

M@ Stérilisé a I'oxyde

d’éthylene

Indique que le dispositif médical a été stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

Ne pas restériliser

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

'emballage est
5.2.8 endommagé

@ Ne pas utiliser si

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a
été endommagé ou ouvert.

! A .
;}I',(__ Conserver a I'abri
“m V532 de la lumiére du soleil

Indique un dispositif médical qui nécessite une protection contre les
sources lumineuses.

‘T Conserver au sec
5.3.4

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé contre I’humidité.

® Ne pas réutiliser
5.4.2

Indique un dispositif médical destiné a un usage unique ou destiné a étre
utilisé chez un seul patient au cours d’une seule intervention.

Consulter le mode
5.4.3 d’emploi

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

A Attention
5.4.4

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi pour prendre
connaissance d’informations importantes telles que les avertissements et
les précautions qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas étre
présentées sur le dispositif médical proprement dit.

% Apyrogene
5.6.3

Indique un dispositif médical apyrogeéne.

Marquage CE avec
numéro/ID de 'organisme

Indique qu’un dispositif a regu I'approbation CE et le numéro de
I'organisme notifié.

0344 notifié
Symbole de dispositif . . . T
M D v - ISPOSI Indique que I'article est un dispositif médical.
577 médical
P, Svsteme de barriere stéril . ] - B .
Py \\ ys. eme de barniere steriie Indique un systeme de barriére stérile unique avec emballage de
' 1 unique avec emballage de BT . . .
\ g L, protection a I'extérieur. Utilisé en conjonction avec le symbole 5.2.3.
T====" 5514 protection a I'extérieur
U DI Identifiant unique du Indique un support contenant des informations d’identifiant unique de
5710 dispositif dispositif.

Autres symboles mentionnés dans ce document

CONT Contenu

Indique le contenu inclus dans I'emballage

Longueur du revétement
hydrophilic hydrophile

Indique I'emplacement de la longueur du revétement hydrophile sur le
dessin du dispositif.

Diametre interne du
@ microcathéter

Indique le diametre interne du microcathéter.
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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif peut étre consulté a I'adresse
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Une fois la base de données EUDAMED disponible, le SSCP peut également étre consulté sur
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage sous I’'UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) et 'UDI-DI 539153091 038 5
(PNOV-21-160).

Spécification du bénéfice clinique attendu
Ce dispositif permet d’atteindre le vaisseau cible dans le systéme neurovasculaire et de mettre en place ou
d’administrer des dispositifs et/ou agents thérapeutiques et diagnostiques.

Tout incident grave survenu en lien avec le

Réservé a I'usage exclusif des cliniciens dispositif doit étre signalé au fabricant et a
professionnels formés a I'utilisation de ces I'autorité compétente conformément aux
types de dispositif directives relatives aux réclamations en

vigueur dans votre juridiction.

Limites de responsabilité
phenox Ltd. décline toute responsabilité pour les dommages causés par une utilisation autre que celle prévue ou la
réutilisation du produit.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Microcatetere pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland H91 XY38
Telefono: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Sito web: www.phenox.ie

Contenuto

1 x microcatetere pNOVUS 21
1 x mandrino modellante

1 x guaina introduttore

La famiglia di prodotti comprende quanto segue:
Microcatetere pNOVUS 21 da 150 cm
Microcatetere pNOVUS 21 da 160 cm

Descrizione del dispositivo

Il microcatetere pNOVUS 21 (pNOVUS 21) € un catetere a lume singolo con rigidita variabile. Il pNOVUS 21 presenta un marker
radiopaco sull'estremita distale per facilitare la visualizzazione fluoroscopica e un raccordo Luer sull'estremita prossimale per
facilitare I'infusione di agenti e un agevole trasferimento di altri dispositivi (ad es., fili guida) nel lume interno del microcatetere. Sui
100 cm distali della superficie esterna del microcatetere € applicato un rivestimento idrofilo per aumentare la lubrificazione durante
I'uso. I pPNOVUS 21 presenta una punta diritta. La modellazione a vapore della punta distale consente una personalizzazione singola
e definitiva della forma.

Il microcatetere viene fornito sterile in un involucro di imballaggio circolare, all'interno di una busta sigillata e di una scatola in

cartone. Una guaina introduttore e un mandrino modellante vengono forniti su un cartoncino di supporto all'interno della
busta. La confezione & stata progettata per facilitare la manipolazione e la presentazione asettica del dispositivo.

La Tabella 1, insieme alla Figura 1, presenta le dimensioni critiche del pNOVUS 21.

3

Y

D hydrophilic

[ l Fi | E
7 5 I

w4

C
Figura 1. Disegno schematico di pNOVUS 21
Tabella 1. Dimensioni di pNOVUS 21
Descrizione pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160

A Lunghezza effettiva 150 cm 160 cm

Lunghezza totale 157 cm 167 cm
C Lunghezza sezione distale 6,5cm 6,5cm
D Lunghezza rivestimento idrofilo 100 cm 100 cm
E Diametro interno 0,021 pollici /1,6 F/ 0,54 mm | 0,021 pollici / 1,6 F /0,54 mm
F Diametro esterno distale 0,033 pollici /2,5 F /0,83 mm | 0,033 pollici / 2,5 F /0,83 mm
G Diametro esterno prossimale 0,035 pollici / 2,7 F /0,90 mm | 0,035 pollici / 2,7 F /0,90 mm
Distanza tra la punta distale e il marker

radiopaco 1.1 mm
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Scopo previsto
Il microcatetere pNOVUS 21 e indicato per il supporto dell’accesso stabile di dispositivi diagnostici o terapeutici idonei, ossia dispositivi
compatibili con il diametro interno del microcatetere, e I'infusione di agenti diagnostici e terapeutici utilizzati secondo le rispettive
Istruzioni per l'uso.

Indicazioni per I'uso
Il microcatetere pNOVUS 21 viene utilizzato nel sistema neurovascolare durante procedure diagnostiche e/o terapeutiche.

Controindicazioni
Il microcatetere pNOVUS 21 non é previsto per |'uso nel sistema vascolare periferico o coronarico.

Gruppo di pazienti target
Il microcatetere pNOVUS 21 ¢ indicato per pazienti sottoposti a procedure diagnostiche e/o terapeutiche nel sistema neurovascolare.

Avvertenze

e |l pNOVUS 21 puo essere utilizzato solo da medici con un’adeguata formazione in tecniche e procedure intravascolari
percutanee.

e |l microcatetere deve essere manipolato solo sotto fluoroscopia all’interno del corpo. Limitare I'esposizione di pazienti e medici alle
dosi di raggi X utilizzando schermature sufficienti, riducendo i tempi della fluoroscopia e modificando, ove possibile, i fattori tecnici
dei raggi X.

e Non fare avanzare o retrarre il microcatetere se si avverte resistenza senza averne valutato attentamente la causa tramite
fluoroscopia. Se non é possibile determinare la causa, estrarre il microcatetere. L'esercizio di una forza eccessiva contro la
resistenza puo provocare danni al microcatetere, danni o dislocazioni di altri dispositivi interventistici oppure lesioni ai vasi.

e lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non sono state stabilite o non sono note in regioni vascolari diverse da quelle specificamente
indicate.

e |l dispositivo e rivestito con uno strato idrofilo all'estremita distale. Idratare il microcatetere per almeno 30 secondi prima di
rimuoverlo dall'involucro circolare.

e Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata; in caso contrario la sterilita non puo essere garantita.

e Non superare una pressione di iniezione di 150 psi. Una pressione eccessiva puo provocare danni al catetere, lesioni al vaso o
tromboembolie.

e Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Eliminare il microcatetere dopo una singola procedura. L'integrita strutturale
e/o la funzionalita possono essere compromesse dal riutilizzo o dalla pulizia. | microcateteri sono estremamente difficili da
pulire dopo essere stati esposti a materiali biologici e, se riutilizzati, possono causare reazioni avverse nel paziente.

e Le procedure endovascolari comportano un rischio piu elevato di complicanze per individui con fragilita generalizzata nota delle
pareti vascolari (ad es., sindrome di Ehlers-Danlos). | rischi e i benefici devono essere valutati accuratamente per questi individui
prima di procedere.

Precauzioni

e Utilizzare il dispositivo solo se le Istruzioni per I'uso e I'etichetta sono chiaramente leggibili e completamente comprensibili e se
I'etichetta aderisce correttamente alla confezione.

e |Ispezionare il microcatetere prima dell'uso per verificare che sia in condizioni idonee per la specifica procedura. Controllare che
non vi siano danni, irregolarita sulla superficie, piegature or attorcigliamenti. Non utilizzare i microcateteri che presentano
attorcigliamenti, danni o irregolarita.

e Inserire il microcatetere solo in un vaso di dimensioni appropriate.

e Llasicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state stabilite per I'uso neonatale.

e |IpNOVUS 21 viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare. La risterilizzazione o il riutilizzo
possono comportare un'inefficace lubrificazione del rivestimento del microcatetere, con conseguente aumento dell'attrito e
I'impossibilita di accedere ai vasi neurovascolari bersaglio.

e Perrimuovere le bolle d’aria € necessaria un’irrigazione adeguata del microcatetere.

e Utilizzare prima della data di scadenza.

e Selezionare solo fili guida, cateteri guida e strumenti o agenti compatibili per I'uso con il microcatetere.

e Una modellazione a vapore errata dei microcateteri puo provocare deformazioni o danni al rivestimento idrofilo. Puo inoltre
provocare un rilascio e un dispiegamento del dispositivo errati, a seconda del grado di modellazione e deviazione del catetere
durante il rilascio del dispositivo.

e Non esporre il microcatetere a solventi organici, quali agenti disinfettanti, alcol o DMSO.

e Non pulire/strofinare il dispositivo.

e Non serrare eccessivamente il dispositivo. Il dispositivo potrebbe rompersi se vengono applicate 12 o piu rotazioni.

e |l mandrino modellante e la guaina introduttore non sono intesi per I'uso nel corpo umano.

e Se si sospetta un vasospasmo nella regione vascolare interessata, adottare tutte le misure necessarie, ad es., una terapia
farmacologica appropriata, per ridurre il vasospasmo.

e E opportuno prendere in considerazione una terapia farmacologica preliminare, con agenti antiaggreganti ed eparinizzazione
sistemica, a seconda del tipo e della durata dell’intervento.

e Se sirileva un comportamento insolito del microcatetere, interrompere la procedura e sostituire il microcatetere.

e Evitare di ostruire il flusso sanguigno con il microcatetere.
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Se il flusso all'interno del catetere risulta ostacolato, non tentare di ristabilirlo con un’irrigazione forzata. Il catetere deve essere
rimosso e sostituito.
Restituire tutte le confezioni danneggiate al fabbricante o al distributore.

Conservazione
Tenere al riparo dal calore. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Smaltimento
Il dispositivo e, se applicabile, la relativa confezione devono essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

Potenziali eventi avversi
Durante l'uso del pNOVUS 21, o nonostante il suo utilizzo, possono verificarsi i seguenti e ulteriori eventi avversi:

e Embolia gassosa, da catetere, da placca o da trombo

e Rottura/perforazione di aneurisma

e Reazione allergica o tossica

e Risposta avversa da parte del paziente (diversa da quelle sopra riportate)
e Embolia (componenti tromboembolici/del dispositivo)
e Emorragia/ematoma extracraniale

e Complicanze extracraniche/intracraniche durante la procedura (diverse da quelle sopra riportate)
e Danni a terzi a causa di prodotti contaminati/infezione
® |ctus emorragico

e Infezione

e Inflammazione

® |ctus ischemico

e Complicanze neurovascolari/neurologiche

e Lesione del paziente

e Lesione grave (disabilita permanente/decesso)

® Attacco ischemico transitorio (TIA)/convulsioni

® Vasospasmo

® Occlusione/trombosi vascolare

® Perforazione del vaso

e Dissezione vascolare

e Danno vascolare (diverso da quello indicato sopra)

Compatibilita
| dispositivi utilizzati con il pPNOVUS 21 devono essere compatibili con le dimensioni del microcatetere riportate nella descrizione

di fabbricazione.

Il PNOVUS 21 non e compatibile con colle, miscele di colle o agenti embolici liquidi non adesivi.

I PNOVUS 21 & compatibile con i seguenti prodotti (non forniti, selezionati in base alla compatibilita e all'esperienza e alle preferenze
del medico):

Fili guida con diametro esterno massimo di 0,018 pollici/0,46 mm
Cateteri (guida) e cateteri per accesso distale con un diametro interno minimo di 0,053 pollici / 1,35 mm /4,1 F
Dispositivi non liquidi per procedure interventistiche che sono dichiarati compatibili con un microcatetere del diametro interno di
0,021 pollici / 0,54 mm in base alle rispettive Istruzioni per I'uso
In particolare, pPNOVUS 21 & compatibile con il dispositivo per trombectomia phenox pRESET (dimensioni 4-20, 5-40, 6-30 e 6-50)
e phenox p48 MW (HPC) e i dispositivi regolatori di portata p64 MW (HPC).
Agenti diagnostici e terapeutici:
- Soluzione fisiologica
- Mezzi di contrasto
- Agenti soggetti all'utilizzo secondo le rispettive Istruzioni per |'uso
Valvole emostatiche rotanti (RHV) con adattatore Luer standard
Siringhe con adattatore Luer standard

Procedura raccomandata

1.
2.

Fare riferimento ad Avvertenze, precauzioni e potenziali eventi avversi prima dell'uso.

Introdurre una guaina per catetere idonea in un vaso appropriato attenendosi alle prassi standard e alle rispettive Istruzioni
per l'uso.

Preparare un catetere guida e/o un catetere per accesso distale da utilizzare in base alle Istruzioni per I'uso. Collegare

I'RHV e l'infusione a pressione continua al catetere guida.

Inserire il catetere guida in un vaso appropriato con |'aiuto di un filo guida adatto secondo la prassi standard e le rispettive Istruzioni
per l'uso.

In alternativa, se si utilizza una guaina lunga, la procedura puo essere eseguita senza un catetere aggiuntivo.
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6.
7.

10.

11.
12.

13.

Confermare che venga selezionata la lunghezza appropriata del microcatetere pNOVUS 21.

Aprire con attenzione la confezione del microcatetere. Aprire la busta dall'estremita con la freccia e rimuovere l'involucro
circolare dalla busta.

Irrigare I'involucro circolare con soluzione fisiologica sterile attraverso il raccordo Luer collegato all'estremita dell'involucro di
imballaggio circolare prima di rimuovere il microcatetere. Idratare con soluzione fisiologica sterile per almeno 30 secondi.
Estrarre con cautela il microcatetere dall’involucro circolare.

Ispezionare con attenzione il microcatetere per assicurarsi che non presenti danni o irregolarita. Sostituire il dispositivo

se si osservano danni o irregolarita.

Irrigare il lume interno del microcatetere con soluzione fisiologica sterile.

Non lasciare asciugare il microcatetere una volta idratato o dopo la modellazione della punta.

Se lo si desidera, modellare la punta del microcatetere mediante la procedura seguente (a-g):

Osservare rigorosamente le seguenti istruzioni per mantenere I'integrita del diametro interno del microcatetere:

14

17.
18.

a. Estrarre il mandrino modellante dalla sua confezione.

b. Inserire I'intera lunghezza utile del mandrino modellante nel lume distale del microcatetere. Irrigare o immergere la punta
del microcatetere in soluzione fisiologica sterile per favorire il movimento del mandrino.

[ Piegare con cautela il mandrino modellante e la porzione distale del microcatetere nella forma desiderata. Potrebbe
essere richiesta una leggera esagerazione per tenere conto del rilassamento del microcatetere.

d. Modellare il microcatetere tenendo la parte modellata davanti a una sorgente di vapore per circa 30 secondi. Non tenere
il microcatetere a meno di 2,54 cm (1 pollice) dalla sorgente di vapore.

e. Prima di rimuovere il mandrino, lasciare raffreddare la punta del microcatetere all’aria o immersa in soluzione fisiologica.
Rimuovere e gettare il mandrino. Irrigare il lume del microcatetere dopo la rimozione del mandrino.

f. Si sconsiglia di effettuare piu modellazioni.

g. Ispezionare la punta del microcatetere per rilevare eventuali danni causati dalla modellazione a vapore. Se si rilevano

danni, non utilizzare il microcatetere.

. Collegare I'RHV e I'infusione di pressione continua al microcatetere.
15.
16.

Preparare il filo guida in base alle rispettive Istruzioni per I'uso.

Inserire con cautela il filo guida nel microcatetere. Se lo si desidera, il gruppo filo guida-microcatetere puo essere inserito in un
catetere compatibile pili grande (diametro interno minimo di 0,053 pollici / 1,35 mm /4,1 F).

Introdurre il gruppo filo guida-microcatetere attraverso 'RHV del catetere guida utilizzando la guaina introduttore staccabile.
Rimuovere la guaina introduttore dal gruppo filo guida-microcatetere retraendo la guaina introduttore dall’'RHV e staccandola.

Avvertenza: con la rimozione della guaina introduttore dal microcatetere senza un filo guida inserito € possibile danneggiare il

19.

microcatetere.
Stringere la valvola dell’o-ring attorno al microcatetere quanto basta per evitare il riflusso, ma non troppo da impedire il
movimento del microcatetere.

Avvertenza: un serraggio eccessivo dell'RHV attorno al microcatetere puo causare danni al dispositivo.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Mantenere un’irrigazione continua nel microcatetere e nel catetere di supporto.

Fare avanzare il filo guida e il microcatetere oltre la punta distale del catetere guida.

Fare avanzare con cautela il filo guida e il microcatetere fino al vaso previsto sotto fluoroscopia. Fare avanzare il filo guida e a
seguire il microcatetere alternandoli. Se viene utilizzato un catetere piu grande insieme al microcatetere, far seguire al
microcatetere il catetere piu grande.

Rimuovere il filo guida dal microcatetere dopo avere raggiunto il vaso bersaglio.

Infondere I'agente terapeutico o diagnostico, oppure fare avanzare il dispositivo terapeutico o diagnostico secondo la descrizione
del fabbricante.

Quando la procedura & stata completata, estrarre con cautela il microcatetere sotto fluoroscopia.

NOTA: i flussi per certi infusati e una determinata pressione sono indicati sotto a titolo di riferimento e sono valori approssimativi.

Tabella dei flussi
Microcatetere pNOVUS 21
. 100% soluzione 50% Ultravist-370* / 50%
Lunghezza Pressione . . . .. .

(em) (psi) fisiologica soluzione fisiologica

P (ml/s) (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* La viscosita dinamica dell'iniettato di Ultravist® 370 a 37 °C & di 10 mPa-S.

Caratteristiche prestazionali

Il microcatetere pNOVUS 21 utilizzato in combinazione con cateteri guida e accessori standard, nonché dispositivi
terapeutici e diagnostici e/o agenti compatibili, consente I'accesso/la diagnosi/il trattamento di patologie
neurovascolari.
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Glossario dei simboli secondo ISO 15223-1

DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, solo testo. Data CN: giugno 2025. CN # 3157

Numero di
riferimento o
simbolo

Titolo del
simbolo

Descrizione del simbolo

d5.1.1

Fabbricante

Indica il fabbricante del dispositivo medico, come definito nelle
direttive UE 90/385/CEE, 98/42/CEE e 98/79/CE.

el

Data di produzione

Indica la data di produzione del dispositivo medico.

Data di scadenza

Indica la data oltre la quale il dispositivo medico non deve essere
utilizzato.

Codice lotto

Indica il codice lotto del fabbricante in modo da poter identificare la
partita o il lotto.

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo
medico possa essere identificato.

Sterilizzato con
ossido di etilene

Indica che il dispositivo medico € stato sterilizzato con ossido di etilene.

5.2.3

@ Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.

5.2.6

Non utilizzare se . . - . o
. R Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la
la confezione e . . .
. confezione & stata aperta o danneggiata.

5.2.8 danneggiata

;;I-’(_ Tenere al riparo | Indica un dispositivo medico che necessita di protezione da sorgenti
“a V532 dalla luce solare luminose.

Mantenere asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall'umidita.

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico monouso o per I'uso su un singolo
paziente durante una singola procedura.

Consultare le
istruzioni per l'uso

Indica la necessita per 'utente di consultare le istruzioni per l'uso.

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per
importanti informazioni precauzionali, come avvertenze e precauzioni,

Attenzione . .
che per una serie di motivi non possono essere presentate sul
dispositivo medico stesso.
% Apirogeno Indica un dispositivo medico apirogeno.
5.6.3

Marchio CE con
numero/ID
dell'organismo
notificato

Indica che un dispositivo ha ricevuto |'approvazione CE e il numero
dell'organismo notificato.

Simbolo di dispositivo

Indica che I'articolo e un dispositivo medico.

577 medico
oz Sistema di barriera
17 v sterile singola con Indica un sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva
'\ A confezione protettiva | esterna. Usato in combinazione con il simbolo 5.2.3.
Se=ET 5214 esterna
U DI Identificativo univoco | Indica un supporto che contiene informazioni sull'identificativo univoco
del dispositivo del dispositivo.
5.7.10

Altri simboli inclusi nel p

resente documento

CONT

Contenuto

Indica il contenuto della confezione.

hydrophilic

Lunghezza
rivestimento idrofilo

Indica I'ubicazione della lunghezza del rivestimento idrofilo sul disegno
del dispositivo.

Diametro interno del
microcatetere

Indica il diametro interno del microcatetere.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, solo testo. Data CN: giugno 2025. CN # 3157

Riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche

Il riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche (SSCP) per questo dispositivo e disponibile all'indirizzo
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Quando Eudamed sara disponibile, I'SSCP sara disponibile anche all'indirizzo https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage
con UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) e UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifica del beneficio clinico atteso
Questo dispositivo facilita il raggiungimento del vaso bersaglio nel sistema neurovascolare e il rilascio di dispositivi e/o
agenti terapeutici e diagnostici.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in

Esclusivamente per l'uso da parte di relazione al dispositivo deve essere
medici professionisti formati sull'uso di segnalato al fabbricante e all'autorita
questi tipi di dispositivi secondo le linee guida sui reclami vigenti

nella propria giurisdizione.

Limiti di responsabilita
phenox Ltd. non e responsabile dei danni causati da un utilizzo del prodotto diverso da quello previsto o da un suo
riutilizzo.
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Instrucciones de uso DFU017_02 pNOVUS FD 21 (EE. UU.), solo texto. Fecha del NC: junio de 2025. N.2 de NC 3157

INSTRUCCIONES DE USO

Microcatéter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, Irlanda H91 XY38
Teléfono: +353 91 740100

Correo electrénico: info@phenox.ie
Sitio web: www.phenox.ie

Contenido

1 x microcatéter pNOVUS 21
1 x mandril de conformacion
1 x vaina introductora

La familia de productos incluye lo siguiente:
Microcatéter pNOVUS 21 de 150 cm
Microcatéter pNOVUS 21 de 160 cm

Descripcion del dispositivo

El microcatéter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) es un catéter de rigidez variable con una sola luz. El microcatéter pNOVUS 21 cuenta con
un marcador radiopaco en el extremo distal para facilitar la visualizacién fluoroscdpica y un conector Luer en el extremo proximal
para facilitar la infusion de productos y el paso suave de otros dispositivos (por ejemplo, guias) hacia la luz interna del microcatéter.
Los 100 cm distales de la superficie externa del microcatéter cuentan con un recubrimiento hidréfilo para aumentar la lubricidad
durante el uso del producto. El pNOVUS 21 tiene la punta recta. La conformacion de la punta distal por vapor permite personalizar

la forma de la punta una vez.

El microcatéter se suministra estéril en un aro de embalaje, dentro de una bolsa sellada y una configuracion en caja de
almacenamiento. Se suministra una vaina introductora y un mandril de conformacién en una tarjeta de soporte dentro de la
bolsa. El envase esta disefiado para facilitar la manipulacion y la presentacién aséptica del dispositivo.

Enla Tabla 1y en la Figura 1 se presentan las dimensiones esenciales del pNOVUS 21.

Y

D hydrophilic

g

w4

[\
e o

T

Figura 1: Dibujo esquematizado del pNOVUS 21

Tabla 1: Dimensiones del pNOVUS 21

Descripcién pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Longitud efectiva 150 cm 160 cm
B Longitud total 157 cm 167 cm
C Longitud de la seccién distal 6,5cm 6,5cm
D Longitud del recubrimiento hidréfilo| 100 cm 100 cm
E Diametro interior 0,021 pulg /1,6 F /0,54 mm 0,021 pulg /1,6 F /0,54 mm
F Diametro externo distalmente 0,033 pulg/2,5F/0,83mm| 0,033 pulg/25F/0,83mm
G Diametro interno proximalmente 0,035 pulg/2,7F /0,90 mm| 0,035 pulg/2,7 F/0,90 mm
Distancia desde la punta distal hasta el
; 1,1 mm
marcador radiopaco
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Instrucciones de uso DFU017_02 pNOVUS FD 21 (EE. UU.), solo texto. Fecha del NC: junio de 2025. N.2 de NC 3157
Finalidad prevista
El microcatéter pNOVUS 21 se ha disefiado para soportar el acceso estable de dispositivos terapéuticos o de diagndstico adecuados, es
decir, dispositivos compatibles con el didmetro interior del microcatéter, y para la infusidon de agentes terapéuticos y de diagndstico
sujetos al uso segun sus instrucciones de uso.

Indicaciones de uso
El microcatéter pNOVUS 21 se utiliza en la neurovasculatura durante procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos.

Contraindicaciones
El microcatéter pNOVUS 21 no esta indicado para su uso en la vasculatura periférica o coronaria.

Grupo objetivo de pacientes
El microcatéter pNOVUS 21 esta indicado para pacientes sometidos a procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos en la neurovasculatura.

Advertencias

El pNOVUS 21 solo debe utilizarse por médicos con una exhaustiva formacidn en técnicas y procedimientos percutaneos

e intravasculares.

El microcatéter solo debe manipularse utilizando fluoroscopia dentro del cuerpo. Limite la exposicién a las dosis de radiacién por
rayos X a los pacientes y médicos utilizando una proteccion suficiente, reduciendo los tiempos de radioscopia y modificando los
factores técnicos de los rayos X cuando sea posible.

No haga avanzar ni retraiga el microcatéter cuando encuentre resistencia, sin antes evaluar detenidamente la causa mediante
fluoroscopia. Si no puede determinar la causa, retire el microcatéter. La aplicacidon excesiva de fuerza ante la resistencia puede
dafiar el microcatéter, provocar dafos o desprendimiento de otros dispositivos de intervencién, o lesionar el vaso.

No se ha determinado la seguridad y la eficacia del dispositivo, o estas se desconocen en regiones vasculares distintas a las
especificamente indicadas.

El dispositivo cuenta con un recubrimiento hidréfilo en el extremo distal. Hidrate el microcatéter durante al menos 30 segundos
antes de retirarlo del aro.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, ya que la esterilidad no se puede suponer de otra manera.

No supere la presidon de inyeccion de 150 psi. Una presion excesiva puede dafiar el catéter y provocar lesiones o
tromboembolia en el vaso.

Este producto se ha concebido para un solo uso. Deseche el microcatéter después de cada procedimiento. La integridad
estructural y/o la funcidn pueden verse afectadas si se reutilizan o se limpian. Los microcatéteres son extremadamente dificiles

de limpiar después de la exposicion a materiales bioldgicos y pueden causar reacciones adversas en el paciente si se reutilizan.
Los procedimientos endovasculares conllevan un mayor riesgo de complicaciones en personas con debilidad generalizada de

la pared vascular (por ejemplo, sindrome de Ehlers-Danlos). Los riesgos y beneficios deben evaluarse cuidadosamente en estas
personas antes de proceder.

Precauciones

Utilice el dispositivo solo si las instrucciones de uso y la etiqueta se pueden leer con claridad y se pueden comprender
completamente, y si la etiqueta se adhiere correctamente al envase.

Inspeccione el microcatéter antes de su uso para verificar que su estado es el adecuado para el procedimiento especifico. Inspeccione

si hay dafios, irregularidades en la superficie, dobleces o torceduras. No utilice microcatéteres acodados, daifiados o irregulares.

Inserte el microcatéter Unicamente en un vaso del tamafio adecuado.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del dispositivo para uso neonatal.

El pNOVUS 21 se suministra estéril y estd previsto para un solo uso. No se debe volver a esterilizar ni reutilizar. La
reesterilizacidn o la reutilizacion pueden provocar una lubricacién ineficaz del revestimiento del catéter, lo que puede dar lugar

a una alta friccién y a la imposibilidad de acceder a la neurovasculatura objetivo.

Es necesario irrigar el microcatéter lo suficiente para eliminar las burbujas de aire que contenga.

Uselo antes de la fecha de caducidad.

Seleccione solo guias, catéteres guia e instrumentos o agentes compatibles que se vayan a utilizar con el microcatéter.

La conformacién por vapor incorrecta de los microcatéteres puede dar lugar a deformaciones o dafios del recubrimiento hidréfilo.
Ademas, se pueden provocar una introduccién y despliegue incorrectos del dispositivo dependiendo del grado de conformaciény
de la deflexion del catéter durante la introduccion del dispositivo.

No exponga el microcatéter a disolventes orgdnicos, como desinfectantes, alcohol o DMSO (sulféxido de dimetilo).

No limpie el dispositivo.

No gire excesivamente el dispositivo. El dispositivo podria fallar si se aplican 12 o mas vueltas.

El mandril de conformacion y la vaina introductora no estan disefiados para su uso dentro del cuerpo humano.

Si se sospecha de la existencia de vasoespasmo en la regidn vascular afectada, deben tomarse todas las medidas necesarias para
su reversion, p. ej., con un tratamiento farmacolégico adecuado.

Se debe tener en cuenta la medicacién previa adecuada con agentes antiplaquetarios y heparinizacion sistémica segun el tipo y
la duracién de la intervencién.

En caso de cualquier comportamiento inusual del microcatéter, detenga el procedimiento y sustituya el microcatéter.

Evite que el microcatéter obstruya el flujo sanguineo.

Sise dificulta el flujo a través del catéter, no intente restablecer el flujo mediante un enjuague forzado. El catéter debe retirarse y reemplazarse.
Devuelva al fabricante o distribuidor todos los envases dafiados.
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Instrucciones de uso DFU017_02 pNOVUS FD 21 (EE. UU.), solo texto. Fecha del NC: junio de 2025. N.2 de NC 3157
Almacenamiento
Mantener alejado del calor. Almacenar en un lugar fresco y seco.

Eliminacién
El dispositivo y, si corresponde, su envase, deben eliminarse como residuos de riesgo bioldgico.

Posibles acontecimientos adversos
Pueden ocurrir los siguientes y otros acontecimientos adversos durante o a pesar del uso del pPNOVUS 21:

e Embolia de gas, catéter, placa, trombo

e Rotura/perforacion del aneurisma

® Reaccidn alérgica o tdxica

e Respuesta adversa del paciente (distinta de la anterior)

e Embolos (tromboembélicos/componentes del dispositivo)
e Hemorragia/hematoma extracraneal

e Complicaciones extracraneales o intracraneales durante la intervencion (distintas de las anteriores)
e Dafios a terceros a través de productos contaminados o infeccion
® Ictus hemorragico

® Infeccion

e Inflamacion

e Accidente cerebrovascular isquémico

e Complicaciones neurovasculares o neuroldgicas

e Lesiones en el paciente

® Lesiones graves (incapacidad permanente/muerte)

e Ataque isquémico transitorio (AIT)/convulsiones

® Vasoespasmo

® Oclusidon/trombosis de vasos

® Perforacién vascular

® Diseccion vascular

e Dafio vascular (distinto del anterior)

Compatibilidad
Los dispositivos utilizados con el pPNOVUS 21 deben ser compatibles con las dimensiones del microcatéter seguin la descripcion del fabricante.

El pPNOVUS 21 no es compatible con pegamento, mezcla de pegamentos ni productos embdlicos liquidos no adhesivos.

El pNOVUS 21 es compatible con los siguientes productos (no suministrados, seleccionados segtn la compatibilidad y en funcién de la
experiencia y preferencias del médico):
e Guias con un diametro exterior méximo de 0,018 pulg/0,46 mm
» Catéteres (guia) y catéteres de acceso distal con un didmetro interior minimo de 0,053 pulg/1,35 mm/4,1 F
« Dispositivos intervencionistas no liquidos que se declaran compatibles con un microcatéter con un diametro interno de
0,021 pulg/0,54 mm de acuerdo con las instrucciones de uso o el modo de empleo correspondientes
e En particular, pPNOVUS 21 es compatible con el dispositivo para trombectomia phenox pRESET (tamafios 4-20, 5-40, 6-30 y 6-50) y
los dispositivos de modulacion de flujo phenox p48 MW (HPC) y p64 MW (HPC)
« Agentes terapéuticos o de diagndstico:
- Solucién salina
- Medios de contraste
- Agentes sujetos al uso segun sus instrucciones de uso o su modo de empleo
e Vdlvulas hemostaticas giratorias (VHG) con adaptador Luer convencional.
e Jeringas con adaptador Luer estandar

Procedimiento recomendado

1. Consulte las advertencias, precauciones y posibles episodios adversos antes de su uso.

2. Introduzca una vaina de catéter adecuada en el vaso correspondiente de acuerdo con la practica habitual y las instrucciones de uso
o el modo de empleo pertinentes.

3. Prepare un catéter guia y/o un catéter de acceso distal para utilizarlo segin el modo de empleo. Conecte la VHG y la
infusion de presidn continua al catéter guia.

4. Inserte el catéter guia en un vaso adecuado con ayuda de una guia apropiada, de acuerdo con la préctica estandar y sus instrucciones
de uso o su modo de empleo.

5. Encaso de que se utilice una vaina larga, también es posible llevar a cabo la intervencién sin necesidad de utilizar un catéter adicional.

6. Confirme que se ha seleccionado el microcatéter pNOVUS 21 de la longitud adecuada.

7. Abra con cuidado el envase del microcatéter. Abra la bolsa desde el extremo en V y extraiga el aro de la bolsa.
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8. Enjuague el aro con solucién salina estéril a través del accesorio Luer conectado al extremo del aro de embalaje antes de retirar
el microcatéter. Hidratelo con solucién salina durante al menos 30 segundos.

9. Retire con cuidado el microcatéter del aro.

10. Inspeccione el microcatéter detenidamente para garantizar que no presenta irregularidades ni dafos. Si observa
irregularidades o dafios, sustituya el dispositivo.

11. Lave la luz interior del microcatéter con solucion salina estéril.

12. Una vez hidratado o después de dar forma a la punta, no permita que se seque el microcatéter.

13. Si lo desea, conforme la punta del microcatéter siguiendo los pasos siguientes (a-g):
Se deben seguir rigurosamente las instrucciones siguientes para que el diametro interior del microcatéter permanezca intacto

a. Retire el mandril de conformacién de su envase.

b. Inserte toda la longitud de trabajo del mandril de conformacion en la luz distal del microcatéter. Enjuague o sumerja la
punta del microcatéter en solucion salina estéril para facilitar el movimiento del mandril.

[ Doble con cuidado el mandril de conformacion y la parte distal del microcatéter en la forma deseada. Es posible que sea
necesario hacerla un poco mas grande para tener en cuenta la relajacion del microcatéter.

d. Moldee el microcatéter sosteniendo la parte conformada delante de una fuente de vapor durante aproximadamente
30 segundos. Sostenga el microcatéter a 2,54 cm (1 pulgada) o mas de la fuente de vapor.

e. Antes de retirar el mandril, deje enfriar la punta del microcatéter al aire o en solucién salina. Retire el mandril y deséchelo.
Enjuague la luz del microcatéter después de retirar el mandril.

f. No se recomienda realizar varias conformaciones.

g. Revise la punta del microcatéter para comprobar si existen dafios derivados de la conformacién por vapor. Si se detecta

algun tipo de dafo, no utilice el microcatéter.

14. Conecte la VHG y la infusion de presion continua al microcatéter.

15. Prepare la guia segun las instrucciones de uso o el modo de empleo correspondientes.

16. Inserte la guia con cuidado en el microcatéter. Si lo desea, el conjunto de guia y microcatéter se puede insertar en un catéter
mas grande compatible (diametro interior minimo de 0,053 pulg/1,35 mm/4,1 F).

17. Introduzca el conjunto de microcatéter y guia a través de la VHG del catéter guia utilizando la vaina introductora separable.

18. Retire la vaina introductora del conjunto de guia y microcatéter retrayendo el la vaina introductora de la VHG vy retirando la
cubierta.

Advertencia: La retirada de la vaina introductora del microcatéter sin una guia insertada puede provocar dafios al microcatéter.

19. Apriete la valvula de la junta tdrica alrededor del microcatéter lo suficiente como para evitar el flujo de retorno, pero tenga
cuidado de no apretarla demasiado, ya que se impediria el movimiento del microcatéter.

Advertencia: Apretar excesivamente la VHG alrededor del microcatéter puede provocar dafios en el dispositivo.

20. Mantenga un enjuague continuo del microcatéter y el catéter de soporte.

21. Haga avanzar el conjunto de guia y microcatéter mas alla de la punta distal del catéter guia.

22. Haga avanzar con cuidado la guia y el microcatéter hasta el vaso previsto utilizando fluoroscopia. Haga avanzar la guia y luego el
microcatéter de forma alternada. Si se utiliza un catéter mas grande junto con el microcatéter, también se puede hacer avanzar
el microcatéter con el catéter mas grande.

23. Retire la guia del microcatéter una vez que se haya alcanzado el vaso deseado.

24. Infunda el agente terapéutico o de diagndstico, o haga avanzar el dispositivo terapéutico o de diagndstico de acuerdo con la
descripcion del fabricante.

25. Una vez finalizada la intervencion, retire el microcatéter con cuidado utilizando fluoroscopia.

NOTA: Los caudales para la presion y los liquidos de infusion utilizados se indican a continuacién como referencia y son valores
aproximados.

Tabla de caudales
Microcatéter pNOVUS 21
Longitud Presion Solucidn salina al UItravisF-l370*.aI
(cm) (psi) 100 % 50 %/solucidn salina al
(ml/s) 50 % (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*La viscosidad dinamica del medio inyectable Ultravist® 370 a 37 °C es de 10 mPa-s.

Caracteristicas de rendimiento

El microcatéter pNOVUS 21, utilizado en combinacidn con catéteres guia y accesorios estandar, asi como con
dispositivos y/o agentes terapéuticos y de diagndstico compatibles, permite el acceso, el diagndstico y el tratamiento
de afecciones en la neurovasculatura.
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Instrucciones de uso DFU017_02 pNOVUS FD 21 (EE. UU.), solo texto. Fecha del NC: junio de 2025. N.2 de NC 3157

i i Titulo del s p
Simbolo o nurr.lero 7 Descripcion del simbolo
de referencia simbolo
. Indica el fabricante del producto sanitario, segun se define en las
51.1 Fabricante

directivas 90/385/CEE, 98/42/CEE y 98/79/CE de la UE.

el

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que se fabricé el producto sanitario

25.1.4

Fecha de caducidad

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el producto
sanitario.

5.1.5

Cddigo de lote

Indica el cddigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

16

Ndmero de catalogo

Indica el nimero de catalogo del fabricante que permite identificar el
producto sanitario.

i

5.2.3

Esterilizado con
oxido de etileno

Indica que el producto sanitario se ha esterilizado con dxido de etileno.

No reesterilizar

Indica un producto sanitario que no debe reesterilizarse.

®5.2.6
®5.2.8

No usar si el
envase estd dafiado

Indica que el producto sanitario no se debe utilizar si el envase esta
dafiado o abierto.

o
N

A/
2

| ]
wn
w
N}

Mantener
alejado de la luz
solar

Indica un producto sanitario que necesita proteccion frente a fuentes
luminosas.

j 3.4

wvi

Conservar en un
lugar seco

Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad.

®:sas

(&3]

No reutilizar

Indica que un producto sanitario esta disefiado para un solo uso o para
su uso en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

5.4.3

Consultar las
instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

[13]
A 5.4.4

Precaucién

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
para obtener informacién importante, como advertencias y
precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar en el
propio producto sanitario.

: :5.6.3

Apirdgeno

Indica un producto sanitario apirégeno.

S

0344

Marca CE con
ndimero/ID de
organismo notificado

Indica que un dispositivo ha recibido la aprobacién CE y el nimero del
organismo notificado.

MD

Simbolo de producto
sanitario

Indica que el articulo es un producto sanitario.

Sistema de barrera
estéril Unica con
envase protector por
fuera

Indica un sistema de barrera estéril Unica con envase protector por
fuera. Se utiliza junto con el simbolo 5.2.3.

UDI

5.7.10

Identificador Unico del
dispositivo

Indica un soporte que contiene informacién sobre el identificador Unico
del dispositivo.

Otros simbolos incluidos

en este documento

CONT Contenido Indica el contenido incluido en el envase
Longitud del . s . - e
& o Indica la ubicacién de la longitud del recubrimiento hidréfilo en el
recubrimiento . .
hydrophilic hidréfilo esquema del dispositivo

Didmetro interno del
microcatéter

Indica el diametro interno del microcatéter
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico

El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este dispositivo se puede consultar en
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Una vez que Eudamed esté operativo, el SSCP se podra consultar en https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage con UDI-
DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) y UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Especificacion del beneficio clinico esperado
Este dispositivo ayuda a alcanzar el vaso diana en la neurovasculatura y a administrar dispositivos y/o agentes
terapéuticos y de diagnéstico.

Cualquier incidente grave que se haya

Para uso exclusivo de médicos producido en relacién con el dispositivo
profesionales formados en el uso de estos debe notificarse al fabricante y a la
tipos de dispositivos autoridad segun las pautas de

reclamaciones de su jurisdiccion.

Limites de responsabilidad

phenox Ltd. no serd responsable de los dafios causados por un uso distinto del previsto o por la reutilizacion del
dispositivo.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Microcateter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda H91 XY38
Telefone: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Website: www.phenox.ie

Contetdo

1 x Microcateter pNOVUS 21
1 x mandril de modelagdo

1 x bainha introdutora

A familia de produtos inclui o seguinte:
Microcateter pNOVUS 21 de 150 cm
Microcateter pNOVUS 21 de 160 cm

Descrigao do dispositivo

O Microcateter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) é um cateter de Iimen Unico e rigidez variavel. O pNOVUS 21 tem um marcador radiopaco na
extremidade distal para facilitar a visualizagdo fluoroscépica e um conector Luer na extremidade proximal para facilitar a perfusdo de agentes
e a transferéncia de outros dispositivos (por exemplo, fios-guia) para o limen interno do microcateter. Os 100 cm distais da superficie externa
do microcateter apresentam um revestimento hidrofilico aplicado para aumentar a lubrificagdo durante a utilizagdo. O pNOVUS 21 tem uma
ponta reta. A modelagdo por vapor da ponta distal possibilita uma personalizagéo Unica do formato da ponta.

O microcateter é fornecido estéril numa ansa de embalagem, dentro de uma bolsa selada e numa configuragcdo de caixa de
cartdo. E fornecida uma bainha introdutora e um mandril de modelacdo numa pelicula protetora no interior da bolsa. A

embalagem foi concebida para facilitar o manuseamento e a apresentagdo assética do dispositivo.

A Tabela 1 e a Figura 1 apresentam as dimensdes criticas do pNOVUS 21.

3

Y

D hydrophilic

[\ l Fi -
7 5 |

Figura 1: Esquema do pNOVUS 21

/|

Tabela 1: Dimensdes do pNOVUS 21

Descricédo pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160

A Comprimento efetivo 150 cm 160 cm
B Comprimento total 157 cm 167 cm
C Comprimento da secgéo distal 6,5cm 6,5cm
D Comprlmen_to dq _revestlmento 100 cm 100 cm

hidrofilico
E Diametro interno 0,021 pol./1,6 F/0,54 mm 0,021 pol./1,6 F/0,54 mm
F Diametro externo distal 0,033 pol./2,5 F/0,83 mm 0,033 pol./2,5 F/0,83 mm
G Diametro externo proximal 0,035 pol./2,7 F/0,90 mm 0,035 pol./2,7 F/0,90 mm

Distancia da ponta distal ao marcador
X 1,1 mm
radiopaco
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Finalidade prevista

O Microcateter pNOVUS 21 destina-se a ser utilizado para promover o acesso estavel de dispositivos terapéuticos ou de diagndstico
adequados, ou seja, dispositivos compativeis com o didmetro interno do microcateter, e a perfusdo de agentes terapéuticos e de
diagndstico sujeitos a utilizagdo de acordo com as respetivas instrugées de utilizagdo.

Indicagdes de utilizagao
O Microcateter pNOVUS 21 ¢é utilizado na neurovasculatura durante procedimentos de diagndstico e/ou terapéuticos.

Contraindicagoes
O Microcateter pNOVUS 21 ndo se destina a ser utilizado na vasculatura periférica ou coronaria.

Grupo-alvo de doentes
O Microcateter pNOVUS 21 destina-se a ser utilizado na neurovasculatura de doentes durante procedimentos de diagndstico e/ou terapéuticos.

Avisos

O pNOVUS 21 s6 deve ser utilizado por médicos com vasta experiéncia em técnicas e procedimentos intravasculares percutdneos.
O microcateter sé deve ser manipulado sob fluoroscopia no interior do corpo. Limite a exposi¢do dos doentes e dos médicos as
doses de radiagdo de raios X utilizando protegdo suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e modificando os fatores técnicos
dos raios X sempre que possivel.

Se sentir resisténcia, ndo faga avangar nem retraia o microcateter sem avaliagdo atenta por meio de fluoroscopia. Se nao for
possivel determinar a causa, recolha o microcateter. A utilizacdo de forga excessiva perante a ocorréncia de resisténcia pode
resultar em danos no microcateter, danos ou deslocagao de outros dispositivos de interven¢do ou lesdes nos vasos.

A seguranca e a eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas ou sdo desconhecidas relativamente a outras regides vasculares
que nao as especificamente indicadas.

O dispositivo tem um revestimento hidrofilico na extremidade distal. Hidrate o microcateter durante, pelo menos, 30 segundos
antes de o retirar da ansa.

N3ao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, uma vez que ndo é possivel garantir a esterilidade.

N&o exceda 150 psi de pressdo de injegdo. A pressdo excessiva podera resultar em danos no cateter, lesdes no vaso ou tromboembolia.
Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Elimine o microcateter apds a realizagdo de um procedimento. A integridade
estrutural e/ou o funcionamento podem ser afetados pela reutilizacdo ou limpeza. Os microcateteres sdo extremamente dificeis de limpar
apos exposicdo a materiais bioldgicos e podem causar reagGes adversas nos doentes se forem reutilizados.

Os procedimentos endovasculares apresentam um maior risco de complicagGes em individuos que se saiba apresentarem fraqueza
generalizada dos vasos (por exemplo, sindrome de Ehlers-Danlos). Os riscos e os beneficios tém de ser exaustivamente avaliados
para estes individuos antes de continuar.

Precaugdes

Utilize o dispositivo apenas se as instrugdes de utilizagdo e o rétulo puderem ser lidos de forma nitida e compreendidos na integra
e se o rétulo se encontrar corretamente fixado a embalagem.

Inspecione o microcateter antes de o utilizar para verificar se o seu estado é adequado para o procedimento especifico. Inspecione
guanto a danos, irregularidades na superficie, dobras ou tor¢des. Nao utilize microcateteres com torgGes, irregularidades ou danos.
Insira 0 microcateter apenas num vaso com o tamanho adequado.

A seguranga e a eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas para utilizagdao neonatal.

O pNOVUS 21 é fornecido estéril e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem reutilize. A reesterilizagdo

ou reutilizagdo pode resultar numa lubrificacdo ineficaz do revestimento do microcateter, o que pode levar a uma elevada
friccdo e a incapacidade de aceder a neurovasculatura-alvo.

E necessério irrigar suficientemente o microcateter para remover as bolhas de ar retidas.

Utilize antes da data de validade.

Selecione apenas fios-guia, cateteres-guia e instrumentos ou agentes compativeis para utilizagdo com o microcateter.

A modelagdo por vapor incorreta dos microcateteres podera resultar em deformagao ou danos no revestimento hidrofilico. Além
disso, pode originar a colocagdo e o posicionamento incorretos do dispositivo, dependendo do grau de modelagdo e da deflexao
do cateter durante a sua colocagdo.

Ndo exponha o microcateter a solventes organicos, como agentes desinfetantes, dlcool ou DMSO.

N&o limpe o dispositivo com um pano.

Ndo aperte excessivamente o dispositivo. O dispositivo pode falhar se forem aplicadas 12 ou mais rotagdes.

O mandril de modelagdo e a bainha introdutora ndo se destinam a ser utilizados no corpo humano.

Se se suspeitar de vasospasmos na regido vascular afetada, devem ser tomadas todas as medidas necessarias para a inversdo,
por exemplo, com a terapéutica medicamentosa adequada.

Deve considerar-se a medicagdo prévia adequada com agentes antiplaquetarios e heparinizagdo sistémica de acordo com o tipo
e a duragdo da intervencao.

Em caso de comportamento anémalo do microcateter, pare o procedimento e substitua o microcateter.

Evite o bloqueio da circulagdo sanguinea pelo microcateter.

Se a circulagdo pelo cateter for obstruida, ndo tente restabelecé-la através de irrigagdo forgada. O cateter tem de ser removido e
substituido.

Devolva todas as embalagens danificadas ao fabricante ou distribuidor.
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Armazenamento
Mantenha o dispositivo afastado de fontes de calor. Guarde-o num local fresco e seco.

Eliminagdo
O dispositivo e, se aplicavel, a respetiva embalagem tém de ser eliminados como residuos de risco bioldgico.

Possiveis acontecimentos adversos
Durante ou apesar da utilizagdo do pNOVUS 21, podem ocorrer os seguintes e outros acontecimentos adversos:

e Embolia por ar, cateter, placa, trombo

e Rutura/perfuracdo de aneurisma

® Reacgdo alérgica ou toxica

® Resposta adversa por parte do doente (diferente das anteriores)
e Embolia (tromboembdlica/componentes do dispositivo)

e Hemorragia extracraniana/hematoma

e ComplicagBes extracranianas/intracranianas durante o procedimento (diferentes das anteriores)
e |esdes causadas a terceiros por produtos contaminados/infe¢do
e AVC hemorragico

e Infegdo

e Inflamacgao

e AVC isquémico

e Complicagdes neurovasculares/neuroldgicas

® LesGes no doente

® Lesdes graves (incapacidade permanente/morte)

e Acidente isquémico transitorio (AlT)/convulsdo

® Vasospasmo

e Oclusdo/trombose do vaso

e Perfuragdo do vaso

e Disseccdo do vaso

® Lesdo no vaso (diferente das anteriores)

Compatibilidade
Os dispositivos utilizados com o pNOVUS 21 tém de ser compativeis com as dimensdes deste de acordo com a descri¢do do fabricante.

O pNOVUS 21 ndo é compativel com cola, mistura de cola ou agentes embdlicos liquidos ndo adesivos.

O pNOVUS 21 é compativel com os seguintes produtos (ndo fornecidos — selecionados com base na compatibilidade e na experiéncia e
preferéncia do médico):
e Fios-guia com um didmetro externo maximo de 0,018 pol./0,46 mm
e Cateteres (guia) e cateteres de acesso distal com um didmetro interno minimo de 0,053 pol./1,35 mm/4,1 F
* Dispositivos de intervengdo ndo liquidos declarados como sendo compativeis com um microcateter com um diametro interno de
0,021 pol./0,54 mm, de acordo com as respetivas instru¢des de utilizagdo
* Em particular, o pNOVUS 21 é compativel com o Dispositivo de trombectomia pRESET da phenox (tamanhos 4-20, 5-40, 6-30 e
6-50) e com os Dispositivos de modulagdo de fluxo p48 MW (HPC) e p64 MW (HPC) da phenox
« Agentes terapéuticos e de diagnéstico:
- Solugdo salina
- Meios de contraste
- Agentes sujeitos a utilizagdo de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo
e Vdlvulas hemostaticas rotativas (VHR), com um adaptador Luer padrdo
¢ Seringas, com um adaptador Luer padrao

Procedimento recomendado

1. Consulte a secgdo Avisos, PrecaugGes e Possiveis acontecimentos adversos antes da utilizagdo.

2. Introduza uma bainha de cateter adequada num vaso apropriado, de acordo com a pratica padrdo e as respetivas instrugGes de
utilizagdo.

3. Prepare um cateter-guia e/ou um cateter de acesso distal para utilizagdo, de acordo com as respetivas instru¢bes de
utilizagdo. Ligue a VHR e a perfusdo de pressao continua ao cateter-guia.

4. Insira o cateter-guia num vaso apropriado com a ajuda de um fio-guia adequado, de acordo com a pratica padrdo e as respetivas
instrugGes de utilizagdo.

5. Em alternativa, caso seja utilizada uma bainha longa, o procedimento pode ser realizado sem um cateter adicional.

6. Confirme que o Microcateter pNOVUS 21 selecionado tem o comprimento adequado.
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7. Abra cuidadosamente a embalagem do microcateter. Abra a bolsa a partir da extremidade em V e retire a ansa da bolsa.

8. Irrigue a ansa com solugado salina estéril através do encaixe Luer ligado a extremidade da ansa da embalagem antes de remover
o microcateter. Hidrate com solugdo salina estéril durante, pelo menos, 30 segundos.

9. Recolha cuidadosamente o microcateter a partir da ansa.

10. Inspecione atentamente o microcateter para garantir que ndo apresenta danos ou irregularidades. Se forem observados
danos ou irregularidades, substitua o dispositivo.

11. Irrigue o limen interno do microcateter com solugdo salina estéril.

12. N&o deixe o microcateter secar depois de hidratado ou ap6s a modelagdo da ponta.

13. Se pretendido, modele a ponta do microcateter seguindo os seguintes passos (a-g):
As instrugdes que se seguem devem ser rigorosamente observadas, a fim de manter a integridade do diametro interno do microcateter.

a.
b.

Remova o mandril de modelagdo da embalagem.

Insira todo o comprimento util do mandril de modelagdo no limen distal do microcateter. Irrigue ou mergulhe a ponta
do microcateter em solugdo salina estéril para auxiliar no movimento do mandril.

Dobre com cuidado o mandril de modelagao e a secgdo distal do microcateter até obter o formato pretendido. Pode ser
necessario exagerar ligeiramente tendo em conta a folga do microcateter.

Modele o microcateter segurando a sec¢do modelada diante de uma fonte de vapor durante cerca de 30 segundos.
Segure o microcateter a uma distancia até 2,54 cm (1 pol.) da fonte de vapor.

Antes de remover o mandril, deixe a ponta do microcateter arrefecer ao ar ou com solugéo salina. Remova o mandril e
elimine-o. Irrigue o limen do microcateter depois de remover o mandril.

Ndo se recomendam multiplas modelages.

Inspecione a ponta do microcateter quanto a danos que possam ter resultado da modelagdo por vapor. Caso detete
danos, ndo utilize o microcateter.

14. Ligue a VHR e a perfusdo de pressdo continua ao microcateter.

15. Prepare o fio-guia de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo.

16. Insira cuidadosamente o fio-guia dentro do microcateter. Se pretendido, o conjunto fio-guia-microcateter pode ser inserido
num cateter maior compativel (didmetro interno min. de 0,053 pol./1,35 mm/4,1 F).

17. Introduza o conjunto fio-guia-microcateter pela VHR do cateter-guia utilizando a bainha introdutora destacavel.

18. Remova a bainha introdutora do conjunto fio-guia-microcateter retraindo a mesma a partir da VHR e separando-a.

Aviso: remover a bainha introdutora do microcateter sem um fio-guia inserido podera causar danos no microcateter.

19. Aperte a vélvula de anilha a volta do microcateter apenas o suficiente para evitar o refluxo, mas ndo tdo apertada que iniba o
movimento do microcateter.

Aviso: 0 aperto excessivo da VHR a volta do microcateter pode resultar em danos no dispositivo.

20. Mantenha a irrigagdo continua no microcateter e no cateter de apoio.

21. Faga avangar o fio-guia e o microcateter até a ponta distal do cateter-guia.

22. Faga avangar cuidadosamente o fio-guia e o microcateter até ao vaso pretendido sob fluoroscopia. Faga avangar o fio-guia e, em
seguida, o microcateter de modo alternado. Se for utilizado um cateter maior em conjunto com o microcateter, o cateter maior
deve seguir-se ao microcateter.

23. Remova o fio-guia do microcateter depois de alcangar o vaso-alvo.

24. Perfunda o agente terapéutico ou de diagndstico ou faga avangar o dispositivo terapéutico ou de diagndstico de acordo com a
descrigdo do fabricante.

25. Quando o procedimento estiver concluido, remova cuidadosamente o microcateter sob fluoroscopia.

NOTA: as taxas de fluxo da pressdo e dos infusados indicados abaixo sdo fornecidas como referéncia e sdo valores aproximados.

Tabela de taxas de fluxo

Microcateter pNOVUS 21

Comprimento Pressdo Solugdo salina a 100% so‘yliltraV|sE-370 a
(cm) (psi) (ml/s) %*[solugdo salina a
50% (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*A viscosidade dinamica do injetado Ultravist® 370 a 37 °C é de 10 mPa s.

Caracteristicas de desempenho

O Microcateter pNOVUS 21 utilizado em conjunto com cateteres-guia e acessérios padrao facilita a introdugao de
dispositivos e/ou agentes terapéuticos e de diagndstico compativeis para permitir o acesso/diagndstico/tratamento
de doengas na neurovasculatura.
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Glossario de simbolos de acordo com a norma I1SO 15223-1

Numero de referéncia ou
simbolo

Titulo do simbolo

Descri¢ao do simbolo

ds.u

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas diretivas
da UE 90/385/CEE, 98/42/CEE e 98/79/CE.

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Data de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.

Codigo de lote

Indica o codigo de lote do fabricante pelo qual o lote pode ser
identificado.

Numero de catalogo

Indica o numero de catalogo do fabricante pelo qual o dispositivo médico
pode ser identificado.

Esterilizado com
oxido de etileno

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com dxido de etileno.

N3do reesterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser reesterilizado.

N3o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a embalagem
tiver sido danificada ou aberta.

Manter afastado da
luz solar

Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido de fontes de
luz.

Manter seco

Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido da humidade.

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizagdo ou a
utilizagdo num Unico doente durante um Unico procedimento.

Consultar as
instrugGes de

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizacdo.

Dﬂ 5.4.3 —
utilizagado
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagao
Cuidado para obter informacgdes de precaugdo importantes, como avisos e
/ j \544 precaugdes, que ndo podem, por diversas razdes, ser apresentadas no
préprio dispositivo médico.
K Apirogénico Indica um dispositivo médico que é apirogénico.
5.6.3

Marcagdo CE com
numero/identificagdo
do organismo

Indica que um dispositivo recebeu a aprovagado CE e o nimero do
organismo notificado.

0344 notificado
Simbolo de . . . . . -
M D . - - Indica que o item é um dispositivo médico.
dispositivo médico
5.7.7
PP Sistema de barreira
:' ‘\' estéril Unica com |Indica um sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora
» d embalagem exterior. Utilizado em conjunto com o simbolo 5.2.3.

protetora exterior

UDI

5.7.10

Identificador Unico
do dispositivo

Indica um suporte que contém informagdes sobre o identificador Unico
do dispositivo.

Outros simbolos incluidos

neste documento

CONT

Conteudo

Indica o conteudo incluido na embalagem.

hydrophilic

Comprimento do
revestimento
hidrofilico

Indica a localizagdo do comprimento do revestimento hidrofilico no
esquema do dispositivo.

Diametro interno do

microcateter

Indica o didmetro interno do microcateter.
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Resumo de seguranca e desempenho clinico

O resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) deste dispositivo esta disponivel para consulta em
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Quando a Eudamed estiver disponivel, o RSDC também podera ser consultado em
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage com o UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) e o UDI-DI 539153091 038 5
(PNOV-21-160).

Especificacdao do beneficio clinico previsto
Este dispositivo auxilia no acesso ao vaso-alvo na neurovasculatura e na colocagdo de dispositivos e/ou administracdo
de agentes terapéuticos e de diagndstico.

Qualquer incidente grave que ocorra em

Para utilizac@o apenas por profissionais relagcéo ao dispositivo deve ser
clinicos com formacgé&o na utilizagdo destes comunicado ao fabricante e & autoridade
tipos de dispositivos competente, de acordo com as diretrizes

sobre reclamacdes da sua jurisdi¢éo.

Limitagdo de responsabilidade
A phenox Ltd. ndo devera ser responsabilizada por danos resultantes de utilizagdes ndo previstas ou da reutilizagao
do produto.
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pNOVUS 21 microcatheter

d phenox Ltd

Kamrick Court,
Ballybrit Business Park,

AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

Galway, lerland H91 XY38.
Telefoon: +353 91 740100

E-mail: info@phenox.ie
Website: www.phenox.ie

Inhoud

1 x pNOVUS 21 microcatheter
1 x vormingsmandrijn

1 x inbrenghuls

De productgroep omvat het volgende:

pNOVUS 21 microcatheter van
pNOVUS 21 microcatheter van

150 cm
160 cm

Beschrijving van het hulpmiddel

De pNOVUS 21 Microcatheter (pNOVUS 21) is een katheter met wisselende stijfheid en een enkel lumen. De pNOVUS 21 heeft een
radiopake markering op het distale uiteinde om de fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken, en een luer-aansluiting op het
proximale uiteinde voor het toedienen van middelen en het soepel inbrengen van andere hulpmiddelen (bv. voerdraden) in het
inwendige lumen van de katheter te vergemakkelijken. De distale 100 cm van het buitenoppervlak van de microkatheter is voorzien
van een hydrofiele coating voor meer gladheid tijdens gebruik. De pNOVUS 21 heeft een rechte tip. Het buigen van de distale tip met

stoom maakt eenmalig aanpassen van de tipvorm mogelijk.

DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Datum CN: Jun 2025. CN-nr. 3157

De microkatheter wordt steriel geleverd in een verpakkingsring, in een verzegelde zak en kartonnen magazijnverpakking. Een
inbrenghuls en vormmandrijn worden geleverd op een ondersteuningskaart in de zak. De verpakking is ontworpen om
eenvoudige hantering en aseptische presentatie van het hulpmiddel te vergemakkelijken.

Tabel 1 en afbeelding 1 tonen de kritieke afmetingen van de pNOVUS 21.

/|
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Y

|
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Afbeelding 1: Schematische tekening van de pNOVUS 21

Tabel 1: Afmetingen van de pNOVUS 21

Beschrijving pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Effectieve lengte 150 cm 160 cm
B Totale lengte 157 cm 167 cm
C Lengte distale deel 6,5cm 6,5 cm
D Lengte hydrofiele coating 100 cm 100 cm
E Binnendiameter 0,021 inch/1,6 F/0,54 mm 0,021 inch/1,6 F/0,54 mm
F Distale buitendiameter 0,033 inch/2,5 F/0,83 mm 0,033 inch/2,5 F/0,83 mm
G Proximale buitendiameter 0,035 inch/2,7 F/0,90 mm 0,035 inch/2,7 F/0,90 mm
Afstand tussen distale tip en radiopake 11

- ,1 mm
markering
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Beoogd doel

De pNOVUS 21 dient voor het bieden van een stabiele toegang voor geschikte therapeutische of diagnostische hulpmiddelen, d.w.z.
hulpmiddelen die compatibel zijn met de binnendiameter van de microkatheter, en voor het toedienen van therapeutische en
diagnostische middelen volgens de betreffende gebruiksaanwijzing.

Indicaties voor gebruik
De pNOVUS 21 microkatheter wordt gebruikt in het neurovasculair systeem tijdens diagnostische en/of therapeutische procedures.

Contra-indicaties
De pNOVUS 21 microkatheter is niet bestemd voor gebruik in de perifere of coronaire vasculatuur.

Patiéntendoelgroep
De pNOVUS 21 microkatheter is bestemd voor patiénten die diagnostische en/of therapeutische procedures in het neurovasculair
systeem ondergaan.

Waarschuwingen

De pNOVUS 21 mag alleen worden gebruikt door artsen die gedegen zijn opgeleid in percutane, intravasculaire
technieken en procedures.

De microkatheter mag alleen onder fluoroscopie in het lichaam gemanipuleerd worden. Beperk de blootstelling aan
rontgenstralingsdoses voor patiénten en artsen door afdoende afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden te verkorten en
waar mogelijk rontgentechnische factoren aan te passen.

Voer de microkatheter als u weerstand ondervindt niet op en trek hem niet terug alvorens eerst onder fluoroscopie de oorzaak te
bepalen. Trek de microkatheter terug als de oorzaak van de weerstand niet kan worden bepaald. Overmatige kracht uitoefenen
bij weerstand kan resulteren in schade aan de microkatheter, schade aan interventiehulpmiddelen of het losraken ervan, of
vaatletsel.

De veiligheid en doeltreffendheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld of zijn onbekend in andere vasculaire gebieden dan die
specifiek zijn geindiceerd.

Het hulpmiddel heeft een hydrofiele coating op het distale uiteinde. Hydrateer de microkatheter ten minste 30 seconden voordat
u hem uit de ring haalt.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, aangezien steriliteit niet anders kan worden verondersteld.

Zorg dat de injectiedruk van 150 psi niet wordt overschreden. Overmatige druk kan resulteren in schade aan de katheter,
vaatbeschadiging of trombo-embolie.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de microkatheter na één procedure weg. De structurele
integriteit en/of functie kan worden geschaad door hergebruik of reiniging. Het is uitermate moeilijk om microkatheters te
reinigen nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch materiaal; hergebruik kan ongewenste reacties bij de patiént veroorzaken.

Bij endovasculaire procedures geldt een hoger risico op complicaties bij personen met bevestigde gegeneraliseerde
vaatwandzwakte (bv. Ehlers-Danlos-syndroom). De risico's en voordelen voor deze personen moeten zorgvuldig tegen elkaar
worden afgewogen voordat u verdergaat.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik het hulpmiddel alleen als de gebruiksaanwijzing en het etiket duidelijk te lezen zijn, volledig te begrijpen zijn en als het
etiket goed aan de verpakking plakt.
Inspecteer de microkatheter véér gebruik om te controleren of de toestand ervan geschikt is voor de specifieke procedure.
Inspecteer op eventuele beschadigingen, onregelmatigheden op het oppervlak, verbuigingen of knikken. Gebruik geen
microkatheters die geknikt of beschadigd zijn of onregelmatigheden vertonen.
Voer de microkatheter alleen in bij een vat van een geschikte dikte.
De veiligheid en werkzaamheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld bij gebruik bij pasgeborenen.
De pNOVUS 21 wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of
gebruiken. Opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken kan leiden tot ineffectieve smering van de kathetercoating, wat kan
resulteren in sterke frictie en het geen toegang kunnen krijgen tot de doelneurovasculatuur.
Voldoende irrigatie van de microkatheter is noodzakelijk voor het verwijderen van ingesloten luchtbellen.
Gebruiken véor de uiterste gebruiksdatum.
Selecteer alleen compatibele voerdraden, geleidekatheters en instrumenten of middelen die worden gebruikt met de
microkatheter.
Indien de microkatheters op onjuiste wijze worden gevormd met stoom, kan dit leiden tot vervorming of schade aan de hydrofiele
coating. Daarnaast kan een onjuiste aflevering en plaatsing van het hulpmiddel worden veroorzaakt, afhankelijk van de mate van
vervorming en de katheterafwijking tijdens het afleveren van het hulpmiddel.
Stel de microkatheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals desinfectiemiddelen, alcohol of DMSO.
Veeg het hulpmiddel niet af.
Draai het hulpmiddel niet overmatig aan. Het hulpmiddel kan defect raken als het 12 keer of vaker wordt gedraaid.
De vormingsmandrijn en inbrenghuls zijn niet bedoeld voor gebruik binnen het menselijk lichaam.
Indien er een vermoeden is van vasospasme in het aangewezen vasculaire gebied, moeten alle noodzakelijke maatregelen
worden genomen om dit terug te draaien, bijvoorbeeld door middel van geschikte medicatie.
Geschikte premedicatie met trombocytenaggregatieremmers en systemische heparinisatie moeten worden overwogen in
overeenstemming met het type en de duur van de ingreep.
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e Als de microkatheter onregelmatigheden vertoont, stop dan met de procedure en vervang de microkatheter.
e Zorg dat de microkatheter de bloedcirculatie niet belemmert.
e Als de doorstroming door de katheter wordt belemmerd, probeer dan niet om de stroom te herstellen met behulp van krachtig
spoelen. De katheter moet worden verwijderd en vervangen.
e Retourneer alle beschadigde verpakkingen aan de fabrikant of distributeur.

Opslag
Niet blootstellen aan warmte. Koel en droog bewaren.

Afvoer
Het hulpmiddel en waar van toepassing de verpakking moeten als biologisch afval worden afgevoerd.

Mogelijke ongewenste voorvallen
De volgende en nog andere ongewenste voorvallen kunnen zich voordoen tijdens, of ondanks, het gebruik van de pNOVUS 21:

e Lucht-, katheter-, plaque-, trombus-embolieén

® Ruptuur/perforatie van het aneurysma

e Allergische of toxische reactie

e Ongewenste reactie van de patiént (anders dan hierboven)
e Embolie (trombo-embolisch/hulpmiddelcomponenten)
e Extracraniéle hemorragie/hematoom

e Extracraniéle/intracraniale complicaties tijdens de procedure (anders dan hierboven)
e Letsel van derden door besmette producten/infectie

e Hersenbloeding

o Infectie

e Ontsteking

® Ischemische beroerte

e Neurovasculaire/neurologische complicaties

e Letsel bij de patiént

e Ernstig letsel (blijvende invaliditeit/overlijden)

o TIA (voorbijgaande ischemische aanval)/insult

® Vaatspasme

e Vaatocclusie/trombose

e Vaatperforatie

e Vaatdissectie

e Vaatletsel (anders dan hierboven)

Compatibiliteit
Hulpmiddelen die worden gebruikt met de pNOVUS 21 microkatheter moeten compatibel zijn met de afmetingen van de microkatheter
volgens de beschrijving van de fabrikant.

De pNOVUS 21 microkatheter is niet compatibel met lijm, ljmmengsels of niet-hechtende vloeibare embolisatiemiddelen.

De pNOVUS 21 is compatibel met de volgende producten (niet meegeleverd — te selecteren op basis van compatibiliteit en
ervaring/voorkeur van de arts):
* Voerdraden met een maximale buitendiameter van 0,018 inch/0,46 mm
« (Geleide-)katheters en distale toegangskatheters met een minimale binnendiameter van 0,053 inch/1,35 mm/4,1 F
¢ Niet-vloeibare interventiehulpmiddelen die compatibel zijn verklaard met een microkatheter met een binnendiameter van 0,021
inch/0,54 mm volgens de betreffende gebruiksaanwijzing
* De pNOVUS 21 is met name compatibel met het phenox pRESET Thrombectomy Device (maat 4-20, 5-40, 6-30 en 6-50) en de
phenox p48 MW (HPC) en p64 MW (HPC) Flow Modulation Devices
* Therapeutische en diagnostische middelen:
- fysiologische zoutoplossing
- contrastmiddel
- middelen gebruikt volgens de betreffende gebruiksaanwijzing
* Roterende hemostatische kleppen (RHV) met standaard luer-adapter
¢ Spuiten, met standaard luer-adapter

Aanbevolen procedure

1. Raadpleeg voor gebruik de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en mogelijke ongewenste voorvallen.

2. Breng een geschikte katheterhuls in via een geschikt vat volgens de standaardprocedure of de respectievelijke gebruiksaanwijzing.
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3. Maak een geleidekatheter en/of distale toegangskatheter gereed volgens de betreffende gebruiksaanwijzing. Sluit de
RHV en continue drukinfusie aan op de geleidekatheter.

4. Breng de geleidekatheter in een geschikt vat in met behulp van een geschikte voerdraad volgens de standaardpraktijk en de
betreffende gebruiksaanwijzingen.

5. Als er een lange huls wordt gebruikt, kan de procedure ook worden uitgevoerd zonder een extra katheter.

6. Zorg dat er een pNOVUS 21 microkatheter van de juiste lengte is geselecteerd.

7. Open de verpakking van de microkatheter voorzichtig. Trek de zak open bij het visgraatvormige uiteinde en haal de ring uit de
zak.

8. Spoel de ring met een steriele zoutoplossing via de luer-aansluiting aan het uiteinde van de verpakkingsbehuizing voordat u de
microkatheter verwijdert. Hydrateer ten minste 30 seconden met steriele fysiologische zoutoplossing.

9. Verwijder de microkatheter voorzichtig uit de behuizing.

10. Controleer de microkatheter zorgvuldig om vast te stellen dat deze geen onregelmatigheden of schade vertoont. Vervang
het hulpmiddel als u onregelmatigheden of beschadigingen ziet.

11. Spoel het inwendige lumen van de microkatheter met een steriele zoutoplossing.

12. Laat de katheter als deze eenmaal nat is of nadat de tip is bijgevormd niet uitdrogen.

13. Vorm de tip van de microkatheter desgewenst bij volgens onderstaande stappen (a-g):
De volgende instructies moeten nauwkeurig worden opgevolgd om de integriteit van de binnendiameter van de
microkatheter te waarborgen.
a. Haal de vormingsmandrijn uit de verpakking.
Voer de gehele lengte van de vormingsmandrijn op in het distale lumen van de microkatheter. Gebruik een steriele
zoutoplossing om de tip van de microkatheter mee te spoelen of in te dompelen om te helpen bij de beweging van de

mandrijn.

[ Buig de vormingsmandrijn en het distale deel van de microkatheter voorzichtig in de gewenste vorm. lets meer speling
kan nodig zijn om rekening te houden met het ontspannen van de microkatheter.

d. Vorm de microkatheter bij door het gebogen deel van de microkatheter ongeveer 30 seconden voor een stoombron te
houden. Zorg dat de microkatheter niet dichter dan 2,54 cm (1 inch) bij de stoombron komt.

e. Laat de tip van de microkatheter afkoelen aan de lucht of in een zoutoplossing voordat u de mandrijn verwijdert.
Verwijder de mandrijn en gooi deze weg. Spoel het lumen van de microkatheter nadat u de mandrijn hebt verwijderd.

f. Herhaaldelijk vormen wordt niet aanbevolen.

g. Controleer de tip van de microkatheter op schade als gevolg van het vormen met stoom. Gebruik de microkatheter niet

als deze schade vertoont.

14. Verbind de RHV en het continue-drukinfuus met de microkatheter.

15. Maak de voerdraad gereed volgens de betreffende gebruiksaanwijzing.

16. Breng de voerdraad voorzichtig in de microkatheter in. Indien gewenst kan de voerdraad-microkatheterconstructie ingebracht
worden in een grotere compatibele katheter (min. binnendiameter 0,053 inch/1,35 mm/4,1 F).

17. Breng de voerdraad-microkatheterconstructie in door de RHV van de geleidekatheter met behulp van de afneembare inbrenghuls.

18. Verwijder de inbrenghuls van de voerdraad-microkatheterconstructie door de inbrenghuls terug te trekken uit de RHV en deze
los te pellen.

Waarschuwing: Het verwijderen van de inbrenghuls van de microkatheter zonder dat er een voerdraad is ingebracht kan schade aan
de microkatheter veroorzaken.

19. Draai de O-ringklep rond de microkatheter zo ver aan dat terugstroom wordt voorkomen, maar niet zo strak dat de microkatheter
wordt belemmerd in de beweging.

Waarschuwing: Overmatig aandraaien van de RHV rond de microkatheter kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.

20. Blijf de microkatheter en ondersteunende katheter continu spoelen.

21. Voer de voerdraad en microkatheter op tot voorbij de distale tip van de geleidekatheter.

22. Voer de voerdraad en microkatheter voorzichtig op naar het bedoelde vat met behulp van fluoroscopie. Voer de voerdraad en de
microkatheter om beurten op. Als er een grotere katheter wordt gebruikt in combinatie met de microkatheter, volg dan de
microkatheter met de grotere katheter.

23. Verwijder de voerdraad van de microkatheter nadat u het doelvat hebt bereikt.

24. Volg de aanwijzingen van de fabrikant bij het toedienen van de therapeutische of diagnostische middelen of bij het inbrengen van
de therapeutische of diagnostische hulpmiddelen.

25. Verwijder de microkatheter voorzichtig onder fluoroscopie als de procedure is voltooid.

OPMERKING: Hieronder worden de flowwaarden bij de gegeven druk en infusiemiddelen vermeld ter referentie; deze waarden zijn
bij benadering.
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Tabel flowwaarden
pNOVUS 21 microcatheter
Lengte Druk 100% fysiolog.ische 50% UItrajvist-.370* / 50%
(cm) (psi) zoutoplossing fysnologlsche
(ml/s) zoutoplossing (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*De dynamische viscositeit van Ultravist® 370-injectaat bij 37 °C bedraagt 10 mPa-s.

Prestatiekenmerken
De pNOVUS 21 microkatheter gebruikt in combinatie met standaard geleidekatheters en accessoires alsmede

compatibele therapeutische en diagnostische hulpmiddelen en/of middelen maakt toegang/diagnose/behandeling
van aandoeningen in het neurovasculair systeem mogelijk.
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Referentienummer Uil vEln Beschrijving van het symbool
of symbool symbool
Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals
u 511 Fabrikant gedefinieerd in de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 98/42/EEG en

98/79/EG.

Productiedatum

Geeft de fabricagedatum van het medische hulpmiddel aan.

Uiterste
gebruiksdatum

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of partij kan
worden geidentificeerd.

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische
hulpmiddel geidentificeerd kan worden.

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Geeft aan dat het medische hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

5.2.3
Niet opnieuw Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet opnieuw gesteriliseerd
526 steriliseren mag worden.
Niet gebruiken . . . .
. Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet gebruikt mag worden als
als de verpakking de verpakking beschadigd of reeds geopend is
5.2.8 beschadigd is P & € geop ’
,‘:;:ff__ Niet blootstellen | Duidt op een medisch hulpmiddel dat bescherming tegen lichtbronnen
“a V532 aan direct zonlicht vereist.

Droog houden

Duidt op een medisch hulpmiddel dat beschermd moet worden tegen
vocht.

Niet opnieuw
gebruiken

Hiermee wordt een medisch hulpmiddel aangegeven dat is bedoeld
voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één patiént tijdens één
enkele ingreep.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Let op

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke waarschuwingsinformatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om verschillende redenen niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

Niet-pyrogeen

Duidt op een medisch hulpmiddel dat pyrogeenvrij is.

CE-markering met
nummer/ID van de
aangemelde instantie

Geeft aan dat een hulpmiddel de CE-goedkeuring heeft verkregen en
het nummer van de aangemelde instantie.

buitenverpakking

0344
Symbool medisch . . . .
M D ymboo me 15¢ Geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is.
hulpmiddel
5.7.7

PR Systeem met enkele . . .
- N . . Duidt op een systeem met een enkele steriele barriere met
’ \ steriele barriére met . . S s
' 1 beschermende buitenverpakking. Gebruikt in combinatie met
I\ 4 beschermende

symbool 5.2.3.

UDI

5.7.10

Unieke
hulpmiddelidentificatie

Geeft een drager aan die informatie over de unieke
apparaatidentificatie bevat.

Andere in dit document gebruikte symbolen

CONT

Inhoud

Geeft de inhoud van de verpakking aan

hydrophilic

Lengte hydrofiele
coating

Geeft de plaats van de lengte van de hydrofiele coating aan op de
tekening van het hulpmiddel

Binnendiameter van
de microkatheter

Geeft de binnendiameter van de katheter aan.
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Samenvatting betreffende de veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting betreffende de veiligheid en klinische prestaties (‘Summary of Safety and Clinical Performance’, SSCP) voor dit

hulpmiddel is beschikbaar voor inzage op https://phenox.net/international/mdr/mc.

Zodra Eudamed beschikbaar is, is de SSCP ook beschikbaar voor inzage op https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage

met de UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) en UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specificatie van het te verwachten klinische voordeel

Dit hulpmiddel helpt bij het bereiken van het doelvat in het neurovasculair systeem en bij het toedienen van

therapeutische en diagnostische hulpmiddelen en/of middelen.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door
professionele artsen die zijn opgeleid in
het gebruik van dergelijke typen
hulpmiddelen

Beperkingen van de aansprakelijkheid

Elk ernstig incident dat zich met betrekking
tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de
autoriteit volgens de klachtenrichtlijnen in
uw rechtsgebied.

phenox Ltd. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade veroorzaakt
door ander gebruik dan beoogd of hergebruik van het product.
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Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157

BRUKSANVISNING

pNOVUS 21-mikrokateter

d phenox Ltd

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-post: info@phenox.ie
Webbplats: www.phenox.ie

Innehall

1 x pNOVUS 21-mikrokateter
1 x tillformningsmandrang

1 x inf6éringshylsa

Produktserien innehaller:
pNOVUS 21-mikrokateter pa 150 cm
pNOVUS 21-mikrokateter pa 160 cm

Produktbeskrivning
pNOVUS 21-mikrokateter (pNOVUS 21) ar en kateter med enkelt lumen med varierande styvhet. pPNOVUS 21 har en rontgentat

markor pa den distala anden for att underlatta fluoroskopisk visualisering och luerfattning pa den proximala anden for att underlatta
infusion av ldkemedel och smidig 6verféring av andra enheter (t.ex. ledare) till mikrokateterns inre lumen. De distala 100 cm av
kateterns yttre yta har en hydrofil beldggning som applicerats fér 6kad glidférmaga under anvandning. pNOVUS 21 har en rak spets.
Angformning av den distala spetsen medger permanent anpassning av spetsens form en enda gang.

Mikrokatetern levereras steril i en forpackningsring, inuti en forseglad pase och en hyllkartong. En inforingshylsa och en
tillformningsmandréng tillhandahalls pa ett skyddskort i pasen. Férpackningen ar utformad for att underldtta hantering och

aseptisk presentation av enheten.

I tabell 1 samt i Figur 1 presenteras viktiga matt for pNOVUS 21.
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Figur 1: Schematiskt ritning av pNOVUS 21
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Tabell 1: Matt for pNOVUS 21

Beskrivning pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160
A Effektiv langd 150 cm 160 cm
B Total langd 157 cm 167 cm
C Léngd for distal del 6,5cm 6,5cm
D Langd pa hydrofil belaggning 100 cm 100 cm
E Innerdiameter 0,021 tum/1,6 F/0,54 mm 0,021 tum/1,6 F/0,54 mm
F Ytterdiameter distalt 0,033 tum/2,5 F/0,83 mm 0,033 tum/2,5 F/0,83 mm
G Ytterdiameter proximalt 0,035 tum/2,7 F/0,90 mm 0,035 tum/2,7 F/0,90 mm
Avstand mellan den distala spetsen 11
. A A ,1 mm
och den réntgentata markoren
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Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157

Avsedd anvandning
Den nya pNOVUS 21-mikrokatetern dr avsedd att stddja stabil tillgang till lampliga terapeutiska och diagnostiska enheter, dvs. enheter
som ar kompatibla med mikrokateterns innerdiameter, for att genomfdra infusion av terapeutiska och diagnostiska medel.

Indikationer fér anvdandning
pNOVUS 21-mikrokatetern anvands i neurovaskulatur vid diagnostiska och/eller terapeutiska procedurer.

Kontraindikationer
pNOVUS 21-mikrokatetern ar inte avsedd for anvandning i perifera eller koronara karl.

Patientmalgrupp
pNOVUS 21-mikrokatetern &r avsedd fér patienter som genomgar diagnostiska och/eller terapeutiska procedurer i neurovaskulatur.

Varningar

pNOVUS 21-mikrokatetern far endast anvdndas av lékare som utbildats i perkutana, intravaskuldra tekniker och ingrepp.
Mikrokatetern far endast manipuleras under fluoroskopi inuti kroppen. Begrdnsa patienters och ldkares/andra anvindares
exponering for rontgenstralningsdoser genom tillrdcklig avskarmning och kortare fluoroskopitider samt genom att modifiera
rontgentekniska faktorer nar det ar mojligt.

For inte fram eller dra tillbaka mikrokatetern mot motstand utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om
orsaken inte kan faststallas, ska mikrokatetern dras ut. Overdriven kraft mot motstand kan leda till skada pd mikrokatetern, skada
eller rubbning av andra interventionella instrument, eller karlskada.

Enhetens sdkerhet och effektivitet har inte faststallts eller r okdnd i andra vaskuldra omraden &n de som indikeras specifikt.
Denna enhet ar forsedd med en hydrofil beldggning i den distala anden. Fukta katetern i minst 30 sekunder innan den avlagsnas
fran oglan.

Anvand inte produkten om férpackningen har 6ppnats eller ar skadad eftersom det i sa fall inte gar att garantera sterilitet.
Overskrid inte 150 kPa (150 psi) injektionstryck. For hogt tryck kan leda till skador p3 katetern, kirlskada eller
tromboembolism.

Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Kassera mikrokatetern efter ett ingrepp. Strukturell integritet och/eller funktion
kan férsamras vid ateranvandning eller rengéring. Mikrokatetrar ar mycket svara att rengdra efter exponering for biologiska
material och kan orsaka skadliga patientreaktioner om de ateranvands.

Endovaskulara ingrepp innebar en hogre risk for komplikationer hos personer med kdnd generaliserad svaghet i karlvaggen
(t.ex. Ehlers-Danlos syndrom). Risker och férdelar maste dvervagas noggrant for dessa individer fére anvandning.

Forsiktighetsatgarder

Anvand endast enheten om bruksanvisningen och etiketten kan ldsas tydligt och forstas och om etiketten faster ordentligt pa
forpackningen.

Inspektera mikrokatetern fore anvandning for att bekrafta att dess tillstand ar [ampligt for det specifika ingreppet. Kontrollera
om det finns skador, ojamnheter i ytan, bojningar eller skarpa veck. Anvdnd inte bdjda, skadade eller oregelbundna
mikrokatetrar.

For endast in mikrokatetern i ett lampligt dimensionerat karl.

Enhetens sdkerhet och effektivitet har inte faststallts for anvandning pa barn och nyfédda.

pNOVUS 21 tillhandahélls steril och ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Omsterilisering eller ateranvandning kan resultera i ineffektiv smorjning av belaggningen, vilket kan resultera i hog friktion och
oférmaga att komma at malneurovaskulaturen.

Tillracklig spolning av mikrokatetern dr nédvandigt for att avldgsna inneslutna luftbubblor

Anvand fore "Anvand fore”-datumet.

Valj endast kompatibla ledare, guidekatetrar och instrument eller agens for anvandning med mikrokatetern.

Felaktig angtillformning av mikrokatetrarna kan leda till deformering eller skador pa den hydrofila beldggningen. Dessutom kan
felaktigt inférande och utplacering av enheten orsakas, beroende pa graden av tillformning och kateterbojning under inférande av
enheten.

Utsatt inte mikrokatetern for organiska l6sningsmedel, sasom desinfektionsmedel, alkohol eller DMSO.

Torka inte av enheten.

Vrid inte enheten for mycket. Enheten kan sluta fungera om den vrids 12 ganger eller fler.

Mandrangen for tillformning och inforingshylsan ar inte avsedda fér anvandning i manniskokroppen.

Om det finns misstanke om vasospasm i det drabbade vaskuldra omradet, bor alla atgarder som kravs for reversion vidtas, t.ex.
med lamplig lakemedelsbehandling.

Lamplig formedicinering med trombocythdmmande medel och systemisk heparinisering ska 6vervagas enligt typ och duration
av ingreppet.

| fall av eventuellt ovanligt mikrokateterbeteende, ska ingreppet avbrytas och mikrokatetern bytas ut.

Undvik blockering av blodflédet genom mikrokatetern.

Om flodet genom katetern hammas, forsok inte att aterstélla flodet genom kraftfull spolning. Katetern maste avlagsnas och
bytas ut.

Returnera alla skadade forpackningar till tillverkaren eller distributoren.
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Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157
Férvaring
Skyddas fran varme. Forvaras svalt och torrt.

Kassering
Enheten samt dess férpackning, om sa ar tillampligt, ska kasseras som farligt biologiskt avfall.

Potentiella komplikationer och biverkningar
Foljande och ytterligare biverkningar kan intraffa under eller trots anvandning av pNOVUS 21:

e Luft-, kateter-, plack-, tromboembolier

e Aneurysmruptur/-perforation

o Allergisk eller toxisk reaktion

e Ogynnsamma reaktioner hos patienten (annat én ovan)
e Emboli (tromboembolism/enhetskomponenter)

e Extrakraniell bl6dning/hematom

e Extrakraniella/intrakraniella komplikationer under ingreppet (andra an ovan)
e Skada pa tredje person via férorenade produkter/infektion
e Hemorragisk stroke

e |nfektion

o Inflammation

® |schemisk stroke

e Neurovaskuldra/neurologiska komplikationer

® Patientskada

e Allvarlig skada (permanent invaliditet/d6dsfall)

e Transitorisk ischemisk attack (TIA)/krampanfall

® Vasospasm

e Karlocklusion/trombos

e Karlperforation

o Karldissektion

e Karlskada (annat @n ovan)

Kompatibilitet
Agens och enheter som anvdands med pNOVUS 21-mikrokatetern maste vara kompatibla med mikrokateterns matt enligt tillverkarens
beskrivning.

pNOVUS 21 ar inte kompatibel med lim, limblandning eller icke-vidhaftande, flytande emboliska medel.

pNOVUS 21 &r kompatibel med féljande produkter (medféljer ej — utvalda baserat pd kompatibilitet och ldkarens erfarenhet och
preferenser):
* Ledare med en maximal ytterdiameter pa 0,018 tum/0,46 mm
» Katetrar (ledare) och katetrar for distal atkomst med en minsta inre diameter pa 0,053 tum/1,35 mm /4,1 F
e Icke-flytande enheter for ingrepp som anses vara kompatibla med en kateter med en innerdiameter pa 0,021 tum/0,54 mm enligt
respektive bruksanvisning
¢ Mer specifikt ar pNOVUS 21 kompatibel med phenox pRESET-trombektomienheten (storlek 4-20, 5-40, 6-30 och 6-50) och
flodesmoduleringsenheternaphenox p48 MW (HPC) och p64 MW (HPC)
* Terapeutiska och diagnostiska agenser:
- Saltlésning
- Kontrastmedel
- Agenser som kan anvandas i enlighet med deras bruksanvisning
* Roterande hemostasventiler med standardlueradapter
e Sprutor med en standardluerkoppling

Rekommenderat forfarande

1. Lasvarningar, forsiktighetsatgarder och potentiella komplikationer och biverkningar fore anvandning.

2. Forinen lamplig kateterhylsa i ett lampligt kérl enligt standardpraxis/respektive bruksanvisning.

3. Forbered en ledarkateter och/eller en kateter med distal atkomst fér anvéndning i enlighet med dess bruksanvisning.
Anslut den roterande hemostasventilen och kontinuerlig tryckinfusion till ledarkatetern.

For in ledarkatetern i ett lampligt karl med hjélp av en lamplig ledare enligt standardpraxis och bruksanvisningen.
Alternativt, om en lang hylsa anvands, kan proceduren utféras utan en extra kateter.

Bekrafta att en pNOVUS 21-mikrokateter av lamplig langd har valts.

N o v ks

Oppna forsiktigt férpackningen med mikrokatetern. Oppna pasen frdn den V-ménstrade dnden och ta ut dglan ur pasen.
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Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157

8.

9.

10.

11.
12.

13.

Spola oglan med steril koksaltlésning genom luerfattningen som ar ansluten till dnden av forpackningsdglan innan
mikrokatetern tas ut. Fukta med steril saltlésning i minst 30 sekunder.

Ta forsiktigt ut mikrokatetern ur oglan.

Inspektera mikrokatetern noga for att kontrollera att den inte &r skadad eller har oregelbundenheter. Byt ut enheten om

du upptdcker nagra oregelbundenheter eller skador.

Spola mikrokateterns inre lumen med steril koksaltlésning.

Lat inte mikrokatetern torka nar den har fuktats eller efter tillformning av spetsen.

Om sa 6nskas kan du forma mikrokateterspetsen med hjalp av féljande steg (a-g):

Foljande instruktioner maste foljas strikt for att bevara integriteten av mikrokateterns innerdiameter

14.
15.
16.
17.

18.

a. Ta ut tillformningsmandrangen ur forpackningen

b. For in tillformningsmandrangens hela arbetslangd i mikrokateterns distala lumen. Spola eller doppa mikrokateterns spets
i steril koksaltlosning for att underlatta mandrangens rorelse.

[ Boj forsiktigt tillformningsmandrangen och den distala mikrokateterdelen till dnskad form. En liten 6verdrift kan kravas
med hansyn till mikrokateterrelaxation.

d. Forma mikrokatetern genom att halla den tillformade delen framfér en angkalla i ca 30 sekunder. Hall inte mikrokatetern
narmare an 2,54 cm (1 tum) fran angkallan.

e. Innan mandrdngen avldgsnas ska mikrokateterspetsen fa svalna i luft eller saltlésning. Ta bort mandréngen och kassera
den. Spola mikrokateterlumenet efter att mandrdngen avlagsnats.

f. Flera tillformningar rekommenderas inte.

g. Kontrollera att mikrokateterspetsen inte har skadats vid angtillformningen. Anvénd inte mikrokatetern om skada
patraffas.

Anslut den roterade hemostasventilen och applicera kontinuerlig tryckinfusion till mikrokatetern.

Forbered ledaren enligt respektive bruksanvisning.

For forsiktigt in ledaren i mikrokatetern. Om sa énskas kan enheten med ledaren och mikrokatetern féras in i en kompatibel,
storre kateter (min. innerdiameter pa 0,053 tum/1,35 mm / 4,1 F).

For in enheten med mikrokatetern och ledaren genom ledarkateterns roterande hemostasventil med hjalp av den avskalbara
inforingshylsan.

Ta bort inféringshylsan fran enheten med mikrokatetern och ledaren genom att dra tillbaka inféraren fran den roterande
hemostasventilen och dra bort den.

Varning! Avldgsnande av inféringshylsan fran mikrokatetern utan en ledare inford kan skada mikrokatetern.

19.

Dra at O-ringens ventil runt mikrokatetern precis tillrackligt for att forhindra aterfléde, men inte sa hart att mikrokateterns rérelse
hdammas.

Varning! Overdriven atdragning av den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern kan leda till skador pa enheten.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Bibehall kontinuerlig spolning i mikrokatetern och stodkatetern.

For fram ledaren och mikrokatetern forbi ledarkateterns distala spets.

For forsiktigt in ledaren och mikrokatetern till det avsedda karlet under fluoroskopi. For in ledaren och folj efter med mikrokatetern
genom att alternera mellan de tva. Om en storre kateter anvdnds tillsammans med mikrokatetern, kan du félja efter mikrokatetern
med den storre katetern.

Ta bort ledaren fran mikrokatetern efter att malkarlet har natts.

Infundera det terapeutiska eller diagnostiska agenset eller for in den terapeutiska eller diagnostiska enheten enligt tillverkarens
beskrivning.

Nar proceduren ar klar avlagsnar du mikrokatetern forsiktigt under fluoroskopi.

OBS! Flodeshastigheter for givet tryck och givna infusionsvatskor anges nedan som referens och ar ungefarliga varden.

Tabell dver flodeshastihget
pNOVUS 21-mikrokateter
Langd Tryck 100 % saltlosning 50 % Ultravist-370*/50 %
(cm) (psi) (ml/sek) saltlosning (ml/sek)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Den dynamiska viskositeten for injektionslosningen Ultravist® 370 vid 37 °C &r 10 mPa-s.

Prestandaegenskaper

Nar pNOVUS 21-mikrokatetern anvands tillsammans med standardledarkatetrar och -tillbehor likval som kompatibla
terapeutiska och diagnostiska enheter och/eller agenser sa mojliggors atkomst/diagnos/behandling av tillstand i
neurovaskulatur.
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Symbolordlista enligt 1ISO 15223-1

Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157

Referensnummer Symbolens Symbolbeskrivning
eller symbol namn
. Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten, enligt definition i
511 Tillverkare

EU-direktiven 90/385/EEG, 98/42/EEG och 98/79/EG.

Tillverkningsdatum

Anger datumet da den medicinska produkten tillverkades

Anvand fére-datum

Anger datumet efter vilket den medicinska produkten inte ska
anvandas.

Batchkod

Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller partiet kan
identifieras.

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Steriliserad med

Anger att den medicintekniska produkten har steriliserats med

553 etylenoxid etylenoxid.

@ Far ej omsteriliseras | Anger en medicinteknisk produkt som inte far omsteriliseras.

5.2.6

Anvand inte om - . . -
.. . .. Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvdandas om
forpackningen &r forpackningen har skadats eller 6ppnats

5.2.8 skadad P & PP :

e Far ej utsattas - . . -
A\ -~ . Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot ljuskallor.
® V532 for solljus

Forvaras torrt

Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran fukt.

Far ej ateranvandas

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller
for anvdndning pa en patient under ett enskilt ingrepp.

Se bruksanvisningen

Anger att anvdndaren maste ldsa bruksanvisningen.

Forsiktighet

Anger att anvdndaren maste ldsa bruksanvisningen for att ta del av
viktig forsiktighetsinformation som t.ex. varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan presenteras pa sjalva
den medicintekniska produkten.

Icke-pyrogen

Anger en medicinteknisk produkt som ar icke-pyrogen.

CE-markning med
nummer/ID fér anmalt

Anger att en enhet dr CE-godkand samt numret pa det anmalda
organet.

UDI

5.7.10

enhetsidentifierare

0344 organ
Symbol for
M D medicinteknisk Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt
5.7.7 produkt
om=al Enkelt sterilt
Py N barridrsystem med Anger ett enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa
'\ ':' skyddsférpackning pa | utsidan Anvands tillsammans med symbol 5.2.3.
Se==T 5214 utsidan
Unik

Anger en enhet med information om unik enhetsidentifierare.

Ovriga symboler som inkluderas i detta dokument

CONT

Innehall

Anger forpackningens innehall

hydrophilic

Langd pa hydrofil
beldggning

Anger var langden fér den hydrofila belaggningen kan avlasas pa
ritningen fér enheten

Mikrokateterns
innerdiameter

Anger mikrokateterns innerdiameter
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Bruksanvisning for DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) endast text. Datum foér CN: Juni 2025. CN-nr 3157

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sikerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér denna enhet finns pa https://phenox.net/international/mdr/mc/.
N&r Eudamed &r tillgéngligt kommer SSCP ocksa att kunna ses pa https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage with UDI-DI

539153091 040 8 (PNOV-21-150) and UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifikation av klinisk nytta som kan férvintas
Denna enhet hjalper till att nd malkéarlet i neurovaskulaturen och leverera terapeutiska och diagnostiska enheter

och/eller agenser.

Far endast anvandas av professionella
kliniker som utbildats i anvandning av
dessa typer av enheter

Ansvarsbegransningar

phenox Ltd. kan inte hallas ansvarigt for skador som orsakas av annan anvandning an den avsedda eller av att

produkten ateranvands.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och myndigheten enligt
riktlinjerna for klagomal i din jurisdiktion.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157
KAYTTOOHJEET

pNOVUS 21 -mikrokatetri

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanti H91 XY38
Puhelin: +353 91 740100
Sahkoposti: info@phenox.ie
Verkkosivusto: www.phenox.ie

Sisdlto

1 x pNOVUS 21 -mikrokatetri
1 x muotoilumandriini

1 x sisdanviejaholkki

Tuoteryhmaan kuuluvat seuraavat:
pNOVUS 21 -mikrokatetri, 150 cm
pNOVUS 21 -mikrokatetri, 160 cm

Laitteen kuvaus

pNOVUS 21 -mikrokatetri (pNOVUS 21) on jaykkyydeltdaan vaihteleva yksiluumeninen katetri. pPNOVUS 21 -laitteen distaalipdassa on
rontgenpositiivinen merkki, joka helpottaa nakyvyyttd lapivalaisussa. Proksimaalipadssa on luer-kanta, joka helpottaa aineiden
infuusiota ja muiden laitteiden (esimerkiksi ohjainlankojen) sujuvaa siirtdmistda mikrokatetrin sisdaluumeniin. Mikrokatetrin
ulkopinnassa on distaalisen 100 cm:n pituudelta hydrofiilinen pinnoite, joka lisda liukastusta kdytén aikana. pNOVUS
21 -mikrokatetrissa on suora karki. Karkea voidaan muotoilla yhden kerran distaalikarjen héyrymuotoilun avulla.

Mikrokateri toimitetaan steriilind pakkausrenkaassa suljetun pussin ja hyllylaatikon sisdlla. Pussin sisdlla olevassa taustakortissa on
sisaanviejaholkki ja hdyrymuotoilumandriini. Pakkaus on suunniteltu helpottamaan laitteen kasittelya ja aseptista esilleottoa.

Taulukossa 1 seka kuvassa 1 esitetddan pNOVUS 21 -mikrokatetrin tarkeat mitat.

Y

[ | Fl
e 5 |

Kuva 1: Kaavakuva pNOVUS 21 -mikrokatetrista

/|

Taulukko 1: pNOVUS 21 -mikrokatetrin mitat

Kuvaus pPNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Tehollinen pituus 150 cm 160 cm
B Kokonaispituus 157 cm 167 cm
C Distaaliosan pituus 6,5 cm 6,5cm
D Hydrofiilisen pinnoitteen pituus 100 cm 100 cm
E Sisahalkaisija 0,021 tuumaa/ 1,6 F/ 0,54 mm | 0,021 tuumaa/ 1.6 F/ 0,54 mm
F Distaalinen ulkohalkaisija 0,033 tuumaa/2,5F /0,83 mm | 0,033 tuumaa/2,5F /0,83 mm
G Proksimaalinen ulkohalkaisija | 0,035 tuumaa/ 2,7 F/0,90 mm | 0,035 tuumaa/ 2,7 F /0,90 mm
ronigenpositiiseen morkin L1 mm
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157

Kayttotarkoitus

pNOVUS 21 -mikrokatetri on tarkoitettu tukemaan soveltuvien, eli mikrokatetrin sisdhalkaisijan kanssa yhteensopivien, terapeuttisten ja
diagnostisten laitteiden vakaata kadyttoa seka terapeuttisten ja diagnostisten aineiden infuusiota kyseisten tuotteiden kadyttoohjeiden
mukaisessa kaytossa.

Kayttoaiheet
pNOVUS 21 -mikrokatetria kdytetadn hermoston verisuonissa diagnostisten ja/tai terapeuttisten toimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet
pNOVUS 21 -mikrokatetria ei ole tarkoitettu kaytt66n dareisverisuonistossa tai sepelsuonistossa.

Kohdepotilasryhma
pNOVUS 21 -mikrokatetri on tarkoitettu potilaille, joille tehd&an diagnostisia ja/tai terapeuttisia toimenpiteitd hermoston verisuonissa.

Varoitukset

e pNOVUS 21 -mikrokatetria saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat suorittaneet perusteellisen perkutaanisia ja intravaskulaarisia
tekniikoita ja toimenpiteita kasittelevan koulutuksen.

e Mikrokatetria on aina ohjattava kehon sisdllda ainoastaan ldpivalaisussa. Rajoita potilaiden ja laakareiden altistumista
rontgensateilyannoksille riittavalla suojauksella, lyhentamalla lapivalaisuaikoja ja muokkaamalla rontgenin teknisia tekijoita
mahdollisuuksien mukaan.

e Al3 tydnna tai vedd mikrokatetria vastusta vastaan ilman vastuksen syyn huolellista arvioimista lapivalaisua kayttden. Jos vastuksen
syy ei selvid, poista mikrokatetri potilaan kehosta. Liiallinen voimankaytto vastuksen ohittamiseksi saattaa aiheuttaa mikrokatetrin
vahingoittumisen, muiden kaytettavien laitteiden vaurioitumisen tai paikaltaan irtoamisen tai verisuonivaurion.

e Llaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole maaritetty tai sitad ei tunneta muilla kuin erityisesti ilmoitetuilla verisuonialueilla.

e Tama laitteen distaalipaa on pinnoitettu hydrofiilisella pinnoitteella. Kosteuta katetria vahintdaan 30 sekunnin ajan ennen sen
poistamista renkaasta.

e [Eisaa kayttas, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, silla steriiliytta ei voida talloin taata.

e Al ylitd 150 psi:n injektiopainetta. Liiallinen paine voi aiheuttaa katetrin vahingoittumisen, verisuonivaurion tai tromboembolian.

e Tama laite on kertakdyttéinen. Havita mikrokatetri yhden toimenpiteen jalkeen. Uudelleenkaytto tai -puhdistus voi heikentda
rakenteen eheyttd ja/tai toimintaa. Mikrokatetreja on darimmaisen vaikea puhdistaa biologisille materiaaleille altistumisen
jalkeen, ja ne voivat aiheuttaa potilaalle haitallisia reaktioita, jos niita kdytetaan uudelleen.

e Suonensisdisissd toimenpiteissd on suurempi komplikaatioiden riski henkilGille, joilla tiedetdan esiintyvan yleista verisuonten
seinaman heikkoutta (esimerkiksi Ehlers-Danlosin oireyhtyma). Riskit ja hyodyt on arvioitava naiden henkildiden osalta
perusteellisesti ennen toimenpiteen jatkamista.

Varotoimet
e Kdyta laitetta vain, jos kayttoohjeet ja merkinnat voidaan lukea selkedsti ja ymmartaa kokonaan ja jos etiketti on kunnolla kiinni
pakkauksessa.

e Tarkasta mikrokatetri ennen kayttda ja varmista, etta sen kunto soveltuu kyseiseen toimenpiteeseen. Tarkasta, ettei laitteessa ole
vaurioita, pinnan epasianndllisyyksia, taipumia tai kiertymis. Ald kdytad kiertynyttd, vaurioitunutta tai epasaannéllisyyksia
sisdltdvaa mikrokatetria.

e Vie mikrokatetri aina vain sille sopivan kokoiseen suoneen.

e laitteen turvallisuutta ja tehoa vastasyntyneille kdytettdessa ei ole maaritetty.

e pNOVUS 21 toimitetaan steriilind, ja se on tarkoitettu vain kertakdyttdéon. Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttda uudelleen.
Uudelleensterilointi tai uudelleenkdyttdé voi johtaa tehottomaan mikrokatetrin pinnoitteen liukastukseen, mikd voi johtaa
voimakkaaseen kitkaan ja kyvyttdmyyteen saavuttaa yhteytta kohdeverisuonistoon.

o Mikrokatetria on huuhdeltava riittdvasti, jotta sen sisddn jadaneet ilmakuplat saadaan poistetuiksi.

e Kaytettdva ennen viimeista kdyttopaivaa.

e Kdyta mikrokatetrin kanssa ainoastaan sen kanssa yhteensopivia ohjainlankoja, ohjainkatetreja, valineitd ja aineita.

e Vadrin suoritettu mikrokatetrin hoyrymuotoilu saattaa aiheuttaa hydrofiilisen pinnoitteen vahingoittumisen. Lisaksi vaarin
suoritettu muotoilu ja tasta seuraava katetrin taipuminen saattaa aiheuttaa laitteen asettumisen vaarin sen sisaanviennin tai
kayttoonoton yhteydessa.

e Al3 altista mikrokatetria orgaanisille liuottimille, kuten desinfiointiaineille, alkoholille tai DMSO:lle.

e Al3 pyyhi laitetta.

e Laitetta ei saa vaantaa liikaa. Laite voi vikaantua, jos sitd vaannetdaan 12 kierrosta tai enemman.

e Hoyrymuotoilumandriinia ja sisadanvientiholkkia ei ole tarkoitettu kaytettaviksi kehon sisalla.

e Jos kohteena olevan verisuonialueen vasospasmia epdillaan, on ryhdyttava kaikkiin tarvittaviin toimiin sen vahentamiseksi esim.
asianmukaisen ladkityksen avulla.

e Asianmukaisesta, ennen toimenpidettd annettavasta verihiutaleiden estolddkityksesta ja systeemisesta heparinoinnista tulee
paattaa toimenpiteen tyypin ja keston mukaan.

e Jos havaitset mikrokatetrin liikkuvan tai toimivan odottamattomalla tavalla, keskeytd toimenpide ja vaihda mikrokatetri uuteen.

e Varmista, ettei mikrokatetri esta veren virtausta.

e Jos veri ei padse virtaamaan vapaasti mikrokatetrin lapi, ala yritd voimistaa virtausta vakisin tapahtuvalla huuhtelulla. Katetri on
poistettava ja vaihdettava uuteen.

e Palauta kaikki vaurioituneet pakkaukset valmistajalle tai jalleenmyyjalle.
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Varastointi
Suojattava lammolta. Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.

Havitys
Laite ja soveltuvissa tapauksissa laitteen pakkaus on havitettava biovaarallisena jatteena.

Mahdolliset haittatapahtumat
Seuraavia ja muita haittatapahtumia voi esiintyd pNOVUS 21 -laitteen kayton aikana tai sen kaytosta huolimatta:

ilma-, katetri-, plakki-, tromboemboliat

aneurysman repedma/perforaatio

allerginen tai myrkyllinen reaktio

potilaan saama haittavaikutus (muut kuin edella mainitut)
embolukset (tromboemboliset / laitteen osat)
ekstrakraniaalinen verenvuoto/hematooma
ekstrakraniaaliset/intrakraniaaliset komplikaatiot toimenpiteen aikana (muut kuin edelld mainitut)
kolmannen henkilén vahingoittuminen kontaminoituneiden tuotteiden / infektion takia
hemorraginen aivohalvaus

infektio

tulehdus

iskeeminen aivohalvaus

neurovaskulaariset/neurologiset komplikaatiot
potilasvamma

vakava vahinko (pysyva vamma / kuolema)

ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA) / kohtaus
vasospasmi

suonen okkluusio/tromboosi

suonen perforaatio

suonen dissektio

suonivaurio (muu kuin edella mainittu).

Yhteensopivuus
pNOVUS 21 -mikrokatetrin kanssa kdytettdvien laitteiden on oltava yhteensopivia tuotteen valmistajan ilmoittamien mittojen kanssa.

pNOVUS 21 -mikrokatetri ei ole yhteensopiva liiman, liimaseosten tai ei-tarttuvien nestemadisten embolisaatioaineiden kanssa.

pNOVUS 21 on yhteensopiva seuraavien tuotteiden kanssa (ei toimiteta mukana — valitaan yhteensopivuuden ja ladkarin kokemuksen ja
mieltymyksen mukaan):
« ohjainlangat, joiden ulkohalkaisija on enintdan 0,018 tuumaa / 0,46 mm
» (ohjain)katetrit ja distaaliset yhteyskatetrit, joiden sisdhalkaisija on vahintdan 0,053 tuumaa /1,35 mm /4,1 F
« ei-nestemdiset interventiolaitteet, jotka on vastaavien kdyttdohjeiden mukaan todettu yhteensopiviksi mikrokatetrin kanssa,
jonka sisdhalkaisija on 0,021 tuumaa / 0,54 mm
«  pNOVUS 21 on erityisesti yhteensopiva phenox pRESET -trombektomialaitteen (koko 4-20, 5-40, 6-30 ja 6-50) ja virtausta
muuntavien phenox p48 MW (HPC)- ja p64 MW (HPC) -laitteiden kanssa
* seuraavat terapeuttiset ja diagnostiset aineet:
- keittosuolaliuos
- varjoaineet
- aineet, joita voidaan kayttaa tahan tarkoitukseen niiden kayttdohjeiden mukaan
e pyorivat hemostaasiventtiilit (RHV), joissa on vakiotyyppinen luer-sovitin
* ruiskut, joissa on vakiotyyppinen luer-sovitin.

Suositeltu menetelma

1. Lue ennen kayttda varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittatapahtumat.

2. Vie sopiva katetriholkki asianmukaiseen suoneen hoitostandardien / vastaavan kdyttéohjeen mukaisella tavalla.

3. Valmistele ohjainkatetri ja/tai distaalinen yhteyskatetri kdytt6d varten tuotteen kayttéohjeiden mukaisesti. Liitd RHV-venttiili ja
jatkuva paineinfuusio ohjainkatetriin.

Vie ohjainkatetri asianmukaiseen suoneen kdyttamalla sopivaa ohjainlankaa vakiokdytannon ja laitteiden kadyttéohjeiden mukaisesti.
Vaihtoehtoisesti, jos kdytetaan pitkaa holkkia, toimenpide voidaan suorittaa ilman lisdkatetria.

Varmista, etta valitaan sopivan pituinen pNOVUS 21 -mikrokatetri.

Avaa mikrokatetrin pakkaus varovasti. Repdise pussi auki nuolella merkitysta padsta ja poista rengas pussista.

No vk
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8.

9.

10.

11.
12.

13.

Huuhtele pakkausrengasta steriililla keittosuolaliuoksella renkaan paahan kiinnitetyn luer-liittimen kautta ennen mikrokatetrin
poistamista. Kosteuta steriililla keittosuolaliuoksella vahintaan 30 sekunnin ajan.

Veda mikrokatetri varoen ulos renkaan sisalta.

Tarkasta mikrokatetri huolellisesti ja varmista, ettei siina ole vaurioita tai epasaannéllisyyksia. Jos laitteessa havaitaan
epasaannollisyyksia tai vaurioita, vaihda se uuteen.

Huuhtele mikrokatetrin sisdluumen steriililla keittosuolaliuoksella.

Ald anna mikrokatetrin kuivua sen jilkeen, kun olet kosteuttanut sen tai muotoillut kirjen.

Voit halutessasi muotoilla mikrokatetrin kadrkea seuraavia vaiheita (a—g) noudattaen:

Seuraavia ohjeita on ehdottomasti noudatettava, jotta mikrokatetrin sisahalkaisija pysyy alkuperaisessa mitassaan.

14.
15.
16.

17.
18.

a. Poista muotoilumandriini pakkauksestaan.

b. Tyonna muotoilumandriinia koko toimintapituutensa verran sisdan mikrokatetrin distaalipaan luumeniiin. Huuhtele tai
kastele mikrokatetrin karki steriilissa keittosuolaliuoksessa parantaaksesi mandriinin liikkuvuutta.

C. Taivuta muotoilumandriinia ja katetrin distaaliosaa varoen haluamaasi muotoon. Osia on ehka taivutettava hieman
haluttua muotoa pidemmalle mikrokatetrin relaksaation huomioimiseksi.

d. Muotoile mikrokatetri haluamaasi muotoon pitamalla sitd hoyryn lahteen edessa noin 30 sekunnin ajan. Pida mikrokatetri
vahintdaan 2,54 cm:n (1 tuuman) paassa hoyryn lahteesta.

e. Anna mikrokatetrin karjen jaahtya ilmassa tai keittosuolaliuoksessa ennen mandriinin poistamista. Poista mandriini ja
havita se. Kun olet poistanut mandriinin, huuhtele mikrokatetrin luumen.

f. Katetria ei tulisi muotoilla uudelleen.

g. Tarkasta mikrokatetrin karki mahdollisten hdyrymuotoilun aiheuttamien vaurioiden varalta. Jos huomaat vaurioita, ala

kayta mikrokatetria.
Kytke RHV-venttiili ja jatkuva paineinfuusio mikrokatetriin.
Valmistele ohjainlanka vastaavien kayttéohjeiden mukaisesti.
Tyonna ohjainlanka varoen mikrokatetrin sisaan. Jos tarpeen, ohjainlanka—mikrokatetrikokoonpano voidaan tyontaa
yhteensopivaan suurempaan katetriin (sisdhalkaisija vahintdan 0,053 tuumaa / 1,35 mm /4,1 F).
Vie ohjainlanka—mikrokatetrikokoonpano ohjainkatetrin RHV-venttiilin |api irrotettavaa sisdadnviejaholkkia kdyttaen.
Poista sisddnviejdholkki ohjainlanka—mikrokatetrikokoonpanosta vetamalla sisddnviejaholkkia pois RHV-venttiilista ja irrottamalla
se.

Varoitus: sisaanvientiholkin poistaminen mikrokatetrista, johon ei ole asetettu ohjainlankaa, voi vaurioittaa mikrokatetria.

19.

Kiristd O-rengasventtiillia mikrokatetrin ymparille juuri sen verran, ettd takaisinvirtaus estyy mutta ei niin kiredlle, ettd se estaa
mikrokatetrin liikkeen.

Varoitus: RHV-venttiilin liiallinen kiristaminen mikrokatetrin ymparille voi johtaa laitteen vaurioitumiseen.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Ylldpida jatkuvaa huuhtelua mikrokatetrissa ja tukikatetrissa.

Tyonna ohjainlanka ja mikrokatetri ohjainkatetrin distaalikarjen ohi.

Vie ohjainlankaa ja mikrokatetria valittuun suoneen varovasti lapivalaisuohjauksessa. Vie ohjainlankaa ja mikrokatetria eteenpdin
vuorotellen siten, ettd ohjainlanka on aina hieman edelld. Jos mikrokatetrin kanssa kdytetadn suurempaa katetria, vie sita eteenpdin
hieman mikrokatetrin perassa.

Kun olet saavuttanut kohdesuonen, poista ohjainlanka mikrokatetrista.

Infusoi terapeuttinen tai diagnostinen aine tai vie terapeuttinen tai diagnostinen laite potilaan kehoon aineen tai laitteen valmistajan
ohjeita noudattaen.

Kun toimenpide on valmis, poista mikrokatetri varovasti lapivalaisuohjauksessa.

HUOMAUTUS: seuraavassa annetut virtausnopeudet tietylle paineelle ja infusoitavalle aineelle annetaan viitteeksi, ja ne ovat
likimaaraisia arvoja.

Virtausnopeustaulukko
pNOVUS 21 -mikrokatetri
Pituus Paine Sataprosenttinen keittosuolaliuos 50 % Ultravist-370* / 50 %
(cm) (psi) (ml/s) keittosuolaliuos (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Injisoitavan Ultravist® 370 -aineen dynaaminen viskositeetti 37 °C:ssa on 10 mPa-s.

Suorituskykyominaisuudet

Kun pNOVUS 21 -mikrokatetria kdytetaan yhdistelmana vakiotyyppisten ohjainkatetrien ja lisdvarusteiden seka
yhteensopivien terapeuttisten laitteiden ja/tai aineiden kanssa, se mahdollistaa yhteyden hermojen verisuonistoon
sekd neurovaskulaaristen sairauksien diagnosoinnin/hoidon.
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ISO 15223-1 -standardin mukainen symbolisanasto

Vu.tenumerc') Symbolin nimi Symbolin kuvaus
tai -symboli
I Valmistaia Iimaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan EU-direktiivien 90/385/ETY,
5.1.1 ) 98/42/ETY ja 98/79/EY mukaisesti.
d} Valmistuspaiva IImaisee pdivamaaran, jolloin Iadkinnallinen laite valmistettiin.
5.1.3
g Kaytettava limaisee pdivamaadran, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei saa
5.1.4 viimeistaan kayttaa.
. . IImaisee valmistajan erdkoodin tuote- tai valmistuserdn tunnistamista
LOT Erdkoodi I
5.1.5 varten.
IImaisee valmistajan luettelonumeron ladkinnallisen laitteen
Luettelonumero . .
5.1.6 tunnistamista varten.
STERLEEO) Steroitu T
S IImaisee, ettd ladkintalaite on steriloitu etyleenioksidia kayttden.
etyleenioksidilla
5.2.3
Ei saa steriloida . I | ier e -
IImaisee, etta ladkintdlaitteita ei saa steriloida uudelleen.
uudelleen
5.2.6
Ei saa kdyttaa, jos . b pmn s . i s
y ) limaisee, etta ladkintalaitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on
pakkaus on .. .
L vaurioitunut tai avattu.
5.2.8 vahingoittunut
s Sailytettava
’:{[&“ auringonvalolta limaisee, etta |ddkintdlaite on suojattava valonldhteilta.
m 532 suojattuna
7 Pidettava kuivana limaisee, etta ladkintalaite on suojattava kosteudelta.
5.3.4
® Ei saa kayttaa limaisee, etta ladkintalaite on tarkoitettu kertakayttoon tai
5.4.2 uudelleen kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.
Dﬂ 5.4.3 Lue kayttoohjeet lImaisee, ettd kdyttdjan on luettava kayttoohjeet.
IImaisee, ettd kdyttdjan on luettava kayttéohjeista tarkeat
A Huomio varoitustiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei eri syista
5.4.4 johtuen voida asettaa esille varsinaiseen ladkintalaitteeseen.
M Ei-pyrogeeninen Iimaisee ladkintélaitteen, joka ei ole pyrogeeninen.
5.6.3
CE-merkinta ja . s . P . .
o . ) Iimaisee, ettad laite on saanut CE-hyvaksynnan, ja ilmoitetun laitoksen
ilmoitetun laitoksen
Jtunnus numeron.
0344 numero
Ladkintalaitteiden . . e
M D svmboli lImaisee, etta tuote on ladkintalaite.
5.7.7 ¥
Yksinkertainen
e O] steriili . . . - .
17 N . . IImaisee yksinkertaisen steriilin estojarjestelman, jossa on
' 1 estojarjestelma, . . s .. .
D\ 4 h ulkosuojapakkaus. Kaytetaan yhdessa symbolin 5.2.3 kanssa.
SIS=TF s5o.14 jossa on
ulkosuojapakkaus
Yksilollinen . . . . s s . . .
U DI . . limaisee tietovdlineen, joka sisaltaa yksilllisen laitetunnisteen tiedot.
laitetunniste
5.7.10
Muut tdman asiakirjan sisdltamat symbolit
CONT Sisaltod limaisee pakkauksen sisallén
Hydrofiilisen . L . .
. y. . limaisee hydrofiilisen pinnoitteen pituuden laitteen kuvassa
hydrophilic pinnoitteen pituus
Mikrokatetrin . s
@ . . IImaisee katetrin sisdldapimitan
sisahalkaisija
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Taman laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva tiivistelma (SSCP) on nadhtévissa verkkosivulla
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Kun Eudamed-tietokanta on kaytettavissa, SSCP on myos nahtavissa verkkosivustolla

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage UDI-DI-tunnuksella 539153091 040 8 (PNOV-21-150) ja UDI-DI-tunnuksella
539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Tieto odotettavissa olevista kliinisista hy6dyista
Tama laite auttaa hermoston verisuoniston kohdeverisuonen saavuttamista ja terapeuttisten ja diagnostisten
laitteiden ja/tai aineiden antamista.

Kaikista laitteeseen liittyvista tapahtuneista

Vain niiden terveydenhuollon vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
ammattilaisten kayttoon, jotka on valmistajalle ja viranomaiselle
koulutettu kayttdamaan naita laitetyyppeja. lainkayttdalueesi valitusohjeiden mukaisesti.

Vastuun rajoitukset

phenox Ltd. ei ole velvollinen korvaamaan vaurioita, jotka johtuvat kayttotarkoituksesta poikkeavasta tuotteen
kaytosta tai tuotteen uudelleenkaytosta.
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BRUGSANVISNING

pNOVUS 21-mikrokateter

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Websted: www.phenox.ie

Indhold

1 x pNOVUS 21-mikrokateter
1 x formgivende dorn

1 x indfgringshylster

Produktfamilien omfatter fglgende:
pNOVUS 21 150 cm mikrokateter
pNOVUS 21 160 cm mikrokateter

Beskrivelse af enheden

pNOVUS 21-mikrokateter (pNOVUS 21) er et enkeltlumenkateter med variabel stivhed. pNOVUS 21 har en rgntgenfast markgr pa
den distale ende for at lette fluoroskopisk visualisering og en luer-hub pa den proksimale ende for at lette infusion af midler og jeevn
overfgrsel af andre anordninger (f.eks. guidewirer) ind i mikrokateterets indre lumen. De distale 100 cm af mikrokateterets udvendige
overflade har en hydrofil belaegning, der ggr dem glattere under brug. pNOVUS 21 har en lige spids. Det er det muligt at tilpasse
spidsformen en enkelt gang via formgivning af den distale spids med damp.

Mikrokateteret leveres sterilt i en pakkebgjle i en forseglet pose og i a&skekonfiguration. Der medfglger et indfgringshylster og
en formgivende dorn pa et bagsidekort inde i posen. Emballagen er designet til at lette handtering og aseptisk praesentation af

anordningen.

Tabel 1 og figur 1 viser sammen de kritiske mal for pNOVUS 21.

X
y

Y

D hydrophilic

[\ l Fi -
7 5 |

Figur 1: Skematisk tegning af pNOVUS 21

/|

Tabel 1: Mal for pNOVUS 21

Beskrivelse pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160
A Effektiv leengde 150 cm 160 cm
B Samlet laengde 157 cm 167 cm
C Leengden pa den distale sektion 6,5cm 6,5cm
D Hydrofil belaegningsleengde 100 cm 100 cm
E Indvendig diameter 0,021"/1,6 F/0,54 mm 0,021"/1,6 F/0,54 mm
F Udvendig diameter distalt 0,033"/2,5 F/0,83 mm 0,033"/2,5 F/0,83 mm
G Udvendig diameter proksimalt 0,035"/2,7 F/0,90 mm 0,035"/2,7 F/0,90 mm
Afstand fra distr?qlasrpki;rs til rgntgenfast 1.1 mm
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Tilsigtet formal

Den tiltaenkte anvendelse af pNOVUS 21-mikrokateter er at stgtte den stabile adgang til passende terapeutisk eller diagnostisk udstyr,
dvs. udstyr, der er kompatibelt med mikrokateterets indvendige diameter, og infusion af terapeutiske og diagnostiske midler til brug i
henhold til deres brugsanvisning.

Indikationer for brug
pNOVUS 21-mikrokateteret anvendes i neurovaskulaturen under diagnostiske og/eller terapeutiske procedurer.

Kontraindikationer
pNOVUS 21-mikrokateter er ikke beregnet til brug i perifere eller koronare blodkar.

Patientmalgruppe
pNOVUS 21-mikrokateter er beregnet til patienter, der gennemgar diagnostiske og/eller terapeutiske procedurer i det neurovaskulzere
system.

Advarsler

pNOVUS 21 ma kun anvendes af laeger, som er specielt uddannet i perkutane, intravaskulaere teknikker og procedurer.
Mikrokateteret ma kun manipuleres under fluoroskopi i kroppen. Begraens eksponeringen for rgntgenstralingsdoser for patienter
og leeger ved at anvende tilstraekkelig afskaeermning, reducere fluoroskopitider og andre rgntgentekniske faktorer, nar det er
muligt.

Undlad at fremfgre eller treekke mikrokateteret tilbage mod modstand uden fgrst at have vurderet arsagen ved hjalp af
fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan fastleegges, skal mikrokateteret traekkes tilbage. Hvis der anvendes for stor kraft, nar der fgles
modstand, kan det medfgre beskadigelse af mikrokateteret, skader pa eller friggrelse af andre interventionelle anordninger eller
karskade.

Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke fastslaet eller kendes ikke i andre vaskulaere regioner end de specifikt angivne.
Denne anordning er belagt med en hydrofil belaegning ved den distale ende. Hydrer mikrokateteret i mindst 30 sekunder, fgr det
tages ud af bgjlen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget, da steriliteten ellers ikke kan antages.

Overskrid ikke et injektionstryk pa 150 psi. For hgjt tryk kan medfgre beskadigelse af kateteret, karskader eller
tromboemboli.

Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Kassér mikrokateteret efter én procedure. Strukturel integritet og/eller funktion

kan forringes ved genbrug eller renggring. Mikrokatetrene er ekstremt vanskelige at renggre efter eksponering for biologiske
materialer og kan forarsage ugnskede patientreaktioner, hvis de genbruges.

Endovaskulaere procedurer medfgrer en hgjere risiko for komplikationer hos personer med kendt generel svaghed i
karvaeggene (f.eks. Ehlers-Danlos syndrom). Risici og fordele skal vurderes grundigt for disse personer, inden man gar videre.

Forholdsregler

Brug kun anordningen, hvis brugsanvisningen og maerkaten kan laeses tydeligt og kan forstas fuldt ud, og hvis maerkaten sidder
korrekt fast pa emballagen.

Undersgg mikrokateteret fgr brug for at sikre, at dets tilstand er egnet til det specifikke indgreb. Undersgg, om der er skader,
uregelmaessigheder i overfladen, bgjninger eller knaek. Brug ikke snoede, beskadigede eller uregelmaessige mikrokatetre.

Indfgr kun mikrokateteret i et kar af passende stgrrelse.

Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke pavist for neonatal brug.

pNOVUS 21 leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres eller genbruges. Gensterilisering eller
genbrug kan resultere i ineffektiv smgring af mikrokateterbelaegningen, hvilket kan resultere i hgj friktion og manglende evne

til at opna adgang til malneurovaskulaturen.

Det er ngdvendigt med tilstraekkelig skylning af mikrokateteret for at fjerne indelukkede luftbobler.

Anvendes inden "Anvendes inden"-datoen.

Vealg kun kompatible guidewires, guidekatetre og instrumenter eller midler, der skal bruges sammen med mikrokateteret.
Forkert formgivning af mikrokatetre med damp kan medfgre deformering eller beskadigelse af den hydrofile belaegning. Desuden kan der
opsta forkert enhedslevering og anlaeggelse, afhaengigt af graden af formgivning og kateterafbgjning under enhedslevering.

Udszet ikke mikrokateteret for organiske oplgsningsmidler, f.eks. desinfektionsmidler, alkohol eller DMSO.

Anordningen ma ikke tgrres af.

Vrid ikke anordningen for meget. Anordningen kan svigte, hvis der drejes 12 eller flere gange.

Den formgivende dorn og indfgringshylstret er ikke beregnet til brug i menneskekroppen.

Hvis der er mistanke om vasospasme i det bergrte vaskuleere omrade, skal der treffes alle foranstaltninger, der er ngdvendige
for reversion, f.eks. passende behandling med lzegemidler.

Passende praemedicinering med trombocytheemmende midler og systemisk heparinisering skal overvejes i forhold til typen og
varigheden af indgrebet.

Hvis mikrokateteret opfgrer sig useedvanligt, skal proceduren stoppes og mikrokateteret udskiftes.

Undga, at mikrokateteret blokerer blodgennemstrgmningen.

Hvis strgommen igennem kateteret er haemmet, ma gennemstrgmningen ikke forsgges genoprettet med kraftige skylninger.
Kateteret skal fjernes og udskiftes.

Returnér al beskadiget emballage til producenten eller distributgren.
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Opbevaring
Ma ikke udszettes for varme. Opbevares kgligt og tort.

Bortskaffelse
Anordningen og, hvis relevant, emballagen skal bortskaffes som biologisk farligt affald.

Mulige bivirkninger
Folgende og yderligere bivirkninger kan forekomme under eller trods brug af pNOVUS 21:

e Luft-, kateter-, plaque-, trombe-emboli

e Aneurismeruptur/-perforation

e Allergisk eller toksisk reaktion

e Utilsigtet reaktion fra patientens side (andre end ovenstaende)
e Emboli (tromboemboliske/anordningskomponenter)

e Ekstrakraniel haemoragi/hzematom

e Ekstrakranielle/intrakranielle komplikationer under indgrebet (andre end ovenstaende)
e Skade pa tredje person pa grund af kontaminerede produkter/infektion
e Haemoragisk slagtilfeelde

e Infektion

® Betandelse

o |skeemisk slagtilflde

e Neurovaskulaere/neurologiske komplikationer

e Patientskade

e Alvorlig skade (permanent invaliditet/dgd)

e Transitorisk iskeemisk attak (TIA)/anfald

e Vasospasme

e Karokklusion/trombose

e Karperforation

e Kardissektion

e Karbeskadigelse (andre end ovenstdende)

Kompatibilitet
Anordninger, der bruges sammen med pNOVUS 21, skal vaere kompatible med mikrokateterets dimensioner i henhold til producentens beskrivelse.

pNOVUS 21 er ikke kompatibelt med lim, limblandinger eller ikke-kleebende flydende emboliske midler.

pNOVUS 21 er kompatibel med fglgende produkter (medfglger ikke —vaelges pa baggrund af kompatibilitet og laegens erfaring og praeference):
e Guidewirer med en maksimal udvendig diameter pa 0,018"/0,46 mm
* (Guide) katetre og distale adgangskatetre med en mindste indvendig diameter pa 0,053"/1,35 mm /4,1F
e Ikke-flydende interventionelle anordninger, som er erklaeret kompatible med et mikrokateter med en indvendig diameter pa
0,021"/0,54 mm i henhold til den pagaeldende brugsanvisning
e pNOVUS 21 eri seerdeleshed kompatibel med phenox pRESET-trombektomianordninger (stgrrelse 4-20, 5-40, 6-30 og 6-50) og
phenox p48 MW (HPC) og p64 MW (HPC) flowmoduleringsanordninger.
* Terapeutiske og diagnostiske midler:
- Saltvand
- Kontrastmidler
- Midler skal anvendes i henhold til deres brugsanvisning.
* Roterende haemostaseventiler (RHV) med standard luer-adapter
e Sprgjter med standard luer-adapter

Anbefalet fremgangsmade

1. Se advarsler, forsigtighedsregler og potentielle bivirkninger inden brug.

2. Indfgr et egnet kateterhylster i et passende kar i overensstemmelse med standardpraksis og den pageldende brugsanvisning.

3. Forbered et guidekateter og/eller et distalt adgangskateter til brug i henhold til brugsanvisningen. Tilslut RHV'en og
kontinuerlig trykinfusion til guidekateteret.

4. Fgr guidekateteret ind i et passende kar ved hjalp af en passende guidewire i overensstemmelse med standardpraksis og deres
brugsanvisning.

5. Alternativt kan proceduren udfgres uden et ekstra kateter, hvis der anvendes et langt hylster.

6. Bekreaeft, at der er valgt et pNOVUS 21-mikrokateter med den korrekte leengde.
Abn forsigtigt mikrokateterets emballage. Abn posen fra v.v.-enden, og tag bgjlen ud af posen.
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8. Skyl ringen med sterilt saltvand gennem luer-fittingen, der er forbundet med enden af emballagebgjlen, inden mikrokateteret
tages ud. Hydrer med steril saltvand i mindst 30 sekunder.

9. Treaek forsigtigt mikrokateteret af bgjlen.

10. Efterse mikrokateteret grundigt for at sikre, at det ikke er beskadiget eller uregelmaessigt. Hvis der konstateres
uregelmaessigheder eller skader, skal anordningen udskiftes.

11. Skyl mikrokateterets indvendige lumen med sterilt saltvand.

12. Lad ikke mikrokateteret tgrre, nar det er hydreret eller efter spidsformgivning.

13. Hvis det gnskes, kan mikrokateterspidsen formes ved hjeelp af fglgende trin (a-g):
Fglgende instruktioner skal overholdes ngje for at opretholde integriteten i mikrokateterets indvendige diameter

a.
b.

Tag den formgivende dorn ud af emballagen.

Seet den formgivende dorns fulde arbejdslaengde ind i mikrokateterets distale lumen. Skyl eller dyp mikrokateterets spids
i sterilt saltvand for at hjeelpe dornens bevaegelse.

Bgj forsigtigt den formgivende dorn og den distale mikrokateterdel til den gnskede form. Det kan vaere ngdvendigt med
en let overdrivelse for at tage hgjde for mikrokateterets afspaending.

Form mikrokateteret ved at holde den formede del foran en dampkilde i ca. 30 sekunder. Hold ikke mikrokateteret
taettere pa dampkilden end 2,54 cm (1").

Lad mikrokateterspidsen kgle af i luft eller saltvand, fgr du fjerner dornen. Fjern dornen, og kassér den. Gennemskyl
mikrokateterets lumen efter fjernelse af dornen.

Flere formgivninger anbefales ikke.

Efterse mikrokateterspidsen for skader, der kan veere opstaet som fglge af formgivning med damp. Brug ikke
mikrokateteret, hvis der konstateres beskadigelse.

14. Tilslut RHV og kontinuerlig trykinfusion til mikrokateteret.

15. Klarggr guidewiren i henhold til den pagaeldende brugsanvisning.

16. For forsigtigt guidewiren ind i mikrokateteret. Hvis det gnskes, kan anordningen med guidewire og mikrokateter indsaettes i et
kompatibelt stgrre kateter (min. indvendige diameter pa 0,053"/1,35 mm/4,1 F).

17. Indfgr anordningen med guidewire og mikrokateter gennem guidekateterets RHV med det aftraekkelige indfgringshylster.

18. Fjern indfgringshylsteret fra anordningen med guidewire og mikrokateter ved at traekke indfgringshylsteret tilbage fra RHV'en og
traekke det af.

Advarsel: Fjernelse af indfgringshylsteret fra mikrokateteret, uden at der er indsat en guidewire, kan forarsage beskadigelse af
mikrokateteret.

19. Stram O-ringsventilen omkring mikrokateteret lige nok til at forhindre tilbagelpb, men ikke sa stramt, at det forhindrer
mikrokateteret i at bevaege sig.

Advarsel: For kraftig stramning af RHV'en omkring mikrokateteret kan medfgre beskadigelse af anordningen.

20. Oprethold kontinuerlig skylning i mikrokateteret og stgttekateteret.

21. Fremfgr guidewiren og mikrokateteret forbi guidekateterets distale spids.

22. For forsigtigt guidewiren og mikrokateteret frem til det gnskede kar under fluoroskopi. Fgr guidewiren frem, og fglg med
mikrokateteret pa en alternativ made. Fglg mikrokateteret med det stgrre kateter, hvis der anvendes et stgrre kateter sammen
med mikrokateteret.

23. Fjern guidewiren fra mikrokateteret, nar malkarret er naet.

24. Indgiv det terapeutiske eller diagnostiske middel, eller fgr den terapeutiske eller diagnostiske enhed frem i henhold til producentens

beskrivelse.

25. Nar proceduren er afsluttet, fjernes mikrokateteret forsigtigt under fluoroskopi.

BEMZAZRK: Flowhastigheder for det givne tryk og de givne infusionsvaesker er angivet nedenfor som reference og er omtrentlige

veerdier.

Flowhastighedstabel
pNOVUS 21-mikrokateter
Lengde Tryk 100 % saltvand 50 % Ultravist-370* /
(cm) (psi) (ml/sek) 50 % saltvand (ml/sek)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Den dynamiske viskositet af Ultravist® 370-injektionsvaeske ved 37 °C er 10 mPa-s.

Ydeevnekarakteristika

pNOVUS 21-mikrokateteret, der anvendes i kombination med standard guidekatetre og tilbehgr samt kompatible
terapeutiske og diagnostiske anordninger og/eller midler, muligggr adgang/diagnose/behandling af tilstande i det
neurovaskulaere system.
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Referencenummer Symbolets titel Symbolbeskrivelse
eller symbol
Angiver producenten af det medicinske udstyr som defineret i EU-
51.1 Producent

direktiverne 90/385/E@F, 98/42/E®F og 98/79/EF.

el

Produktionsdato

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet

Sidste
anvendelsesdato

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma
anvendes.

Batchkode

Angiver producentens batchkode, sa partiet kan identificeres.

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan
identificeres.

Steriliseret med

Angiver, at det medicinske udstyr er steriliseret med ethylenoxid.

523 ethylenoxid
@ Ma ikke resteriliseres| Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.
5.2.6
Ma ikke b . . . . .
.a KKe Druges, Angiver et medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis emballagen er
hvis pakken er . .
. beskadiget eller har vaeret dabnet.
5.2.8 beskadiget
e M4 ikke
7N Angi icinsk kal k lyskilder.
?\ 532 udszettes for sollys ngiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder

Holdes tgr

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.

Ma ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug eller til brug
pa en enkelt patient under en enkelt procedure.

Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen.

Forsigtighed

Angiver, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen for vigtige
forsigtighedsoplysninger, som f.eks. advarsler og forsigtighedsregler,
der af forskellige arsager ikke kan praesenteres pa selve det medicinske
udstyr.

Ikke-pyrogen

Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogen.

CE-maerke med
nummer pa
bemyndiget organ/ID

Angiver, at en enhed har modtaget CE-godkendelse og nummeret pa
det bemyndigede organ.

0344
| f icinsk
M D Symbol for medicins Angiver, at elementet er medicinsk udstyr.
udstyr
5.7.7
T Enkelt sterilt
7 s barrieresystem med | Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage
R A beskyttende udenpa. Anvendes sammen med symbol 5.2.3.

emballage udenpa

UDI

5.7.10

Unik
enhedsidentifikator

Angiver en bzrer, der indeholder oplysninger om unik
enhedsidentifikator.

Andre symboler, der er inkluderet i dette dokument

CONT Indhold Angiver det indhold, der er inkluderet i emballagen
Hydrofil Angiver placeringen af den hydrofile belaegnings leengde pa tegningen
hydrophilic beleegningsleengde af anordningen

Mikrokateterets
indvendige diameter

Angiver mikrokateterets indvendige diameter
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Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for denne anordning kan ses pa https://phenox.net/international/mdr/mc/.
Nar Eudamed er tilgeengelig, vil SSCP ogsa kunne ses pa https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage med UDI-DI

539153091 040 8 (PNOV-21-150) og UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifikation af den kliniske fordel, der kan forventes

Denne anordning hjaelper med at na malkarret i det neurovaskulaere system og med at indfgre terapeutiske og

diagnostiske anordninger og/eller midler.

Kun til brug af professionelle klinikere, der
er uddannet i brugen af disse
anordningstyper

Ansvarsbegraensninger

phenox Ltd. kan ikke holdes ansvarlig for skader forarsaget af anden brug end den tilsigtede eller genbrug af

produktet.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet
sted i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og
myndigheden i henhold til
klagevejledningen i din jurisdiktion.
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DFU017_02 BRUKSANVISNING FOR pNOVUS FD 21 (OUS), kun tekst. Dato for CN: juni 2025. CN-nr. 3157
BRUKSANVISNING

pNOVUS 21-mikrokateter

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irland H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-post: info@phenox.ie
Nettsted: www.phenox.ie

Innhold

1 x pNOVUS 21-mikrokateter
1 x formingsmandreng

1 x innfgringshylse

Produktfamilien inkluderer fglgende:
pNOVUS 21 150 cm mikrokateter
pNOVUS 21 160 cm mikrokateter

Enhetsbeskrivelse

pNOVUS 21-mikrokateteret (pNOVUS 21) er et kateter med variabel stivhet og ett lumen. pNOVUS 21 har en rgntgentett markgr pa
den distale enden for a legge til rette for fluoroskopisk visualisering, og et luernav pa den proksimale enden for a legge til rette for
infusjon av midler og jevn overfgring av andre enheter (f.eks. ledevaiere) inn i mikrokateterets indre lumen. De distale 100 cm av
mikrokateterets utvendige overflate har et hydrofilt belegg pafgrt for gkt smgreevne under bruk. pNOVUS 21 har en rett spiss.
Dampforming av den distale spissen muliggj@r engangstilpasning av formen pa spissen.

Mikrokateteret leveres sterilt i en pakkebgyle, i en forseglet pose og hyllekartongkonfigurasjon. En innfgringshylse og en
formingsmandreng fglger med pa et hjelpekort inne i posen. Emballasjen er utviklet for a gjgre handtering og aseptisk

presentasjon av enheten enklere.

Tabell 1 og figur 1 viser kritiske dimensjoner for pNOVUS 21.

X
y

Y

) g
o T

Figur 1: Skjematisk tegning av pNOVUS 21

/|

[\
N

Tabell 1: Dimensjoner for pNOVUS 21

Beskrivelse pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160
A Effektiv lengde 150 cm 160 cm
B Total lengde 157 cm 167 cm
C Lengde pa distal del 6,5 cm 6,5 cm
D Lengde pa hydrofilt belegg 100 cm 100 cm
E Indre diameter 0,021 tomme /1,6 F/ 0,54 0,021 tomme /1,6 F/ 0,54
mm mm
= Distal ytre diameter 0,033 tomme / 2,5 F /0,83 0,033 tomme / 2,5 F /0,83
Y mm mm
G Proksimal ytre diameter 0,035 tomme / 2,7 F /0,90 0,035 tomme / 2,7 F /0,90
mm mm
Avstand fra distal spiss til rentgentett 1.1 mm
marker
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Tiltenkt formal

pNOVUS 21-mikrokateteret er ment & stgtte stabil tilgang til egnede terapeutiske eller diagnostiske enheter, dvs. enheter som er
kompatible med mikrokateterets indre diameter og infusjon av terapeutiske og diagnostiske midler som brukes i henhold til
bruksanvisningen deres.

Indikasjoner for bruk
pNOVUS 21-mikrokateteret brukes i nevrovaskulaturen under diagnostiske og/eller terapeutiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
pNOVUS 21-mikrokateteret er ikke ment for bruk i perifer eller koronar vaskulatur.

Pasientmalgruppe
pNOVUS 21-mikrokateteret er ment for pasienter som gjennomgar diagnostiske og/eller terapeutiske prosedyrer i nevrovaskulaturen.

Advarsler

e pNOVUS 21 skal kun brukes av leger som har fatt grundig oppleering i perkutane, intravaskuleere teknikker og
prosedyrer.

e Mikrokateteret ma kun manipuleres under fluoroskopi inne i kroppen. Begrens eksponeringen for rgntgenstraledoser til pasienter
og leger ved a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider og endre rgntgentekniske faktorer nar det er mulig.

e Mikrokateteret skal ikke fgres frem eller trekkes tilbake mot motstand uten at arsaken er ngye vurdert ved hjelp av fluoroskopi.
Hvis arsaken ikke kan fastslas, trekk mikrokateteret tilbake. Overdreven kraft mot motstand kan fgre til skade pa mikrokateteret,
skade eller forskyvning av andre intervensjonsenheter eller karskade.

o Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt fastslatt eller er ukjent i andre vaskulaere regioner enn de som er spesifikt
indisert.

e Denne enheten er belagt med et hydrofilt belegg i den distale enden. Hydrer mikrokateteret i minst 30 sekunder fgr det tas bort
fra bgylen.

o Ma ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet, da steriliteten ikke kan antas ellers.

o |kke overskrid et injeksjonstrykk pa 150 psi. For hgyt trykk kan fgre til skade pa kateter, skade pa kar eller
tromboembolisme.

e Denne enheten er kun ment for engangsbruk. Avhend mikrokateteret etter én prosedyre. Strukturell integritet og/eller
funksjon kan bli redusert gjennom gjenbruk eller rengjgring. Mikrokatetre er ekstremt vanskelige a rengjgre etter eksponering
for biologisk materiale og kan forarsake uheldige pasientreaksjoner ved gjenbruk.

e Ved endovaskulaere prosedyrer er det hgyere risiko for komplikasjoner for personer med kjent generalisert svakhet i karveggen
(f.eks. Ehlers-Danlos' syndrom). Risiko og nytte ma vurderes grundig for disse personene fgr prosedyren fortsettes.

Forholdsregler

e Enheten skal kun brukes hvis bruksanvisningen og etiketten kan leses tydelig og fullt ut forstas, og hvis etiketten er korrekt festet
til emballasjen.

e Inspiser mikrokateteret fgr bruk for a bekrefte at tilstanden er egnet for den spesifikke prosedyren. Inspiser for skade,
uregelmessigheter pa overflaten, bgyninger eller knekk. Mikrokatetre som er bgyd, skadet eller har uregelmessigheter, ma ikke
brukes.

e Mikrokateteret skal kun fgres inn i et kar av passende stgrrelse.

o Det erikke avgjort hvor sikker og effektiv enheten er for neonatal bruk.

e pNOVUS 21 leveres steril og er kun ment for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Resterilisering eller gjenbruk
kan fgre til ineffektiv smgring av mikrokateterets belegg, noe som kan fgre til hgy friksjon og manglende evne til a fa tilgang til
malnevrovaskulaturen.

o Tilstrekkelig skylling av mikrokateteret kreves for a fjerne innestengte luftbobler.

e Brukes fgr «Brukes innen»-datoen.

e Velg kun kompatible ledetrader, ledekatetre og instrumenter eller midler til bruk med mikrokateteret.

e Feil dampforming av mikrokatetrene kan fgre til deformasjon eller skade pa det hydrofile belegget. Det kan dessuten forarsake feil
innfgring og plassering av enheten, avhengig av graden av forming og bgyning av kateteret under innfgringen.

e Mikrokateteret skal ikke utsettes for organiske Igsemidler, f.eks. desinfeksjonsmidler, alkohol eller DMSO.

o Ikke tgrk av enheten.

o |kke vri enheten for mye. Enheten kan svikte hvis den dreies 12 ganger eller flere.

e Formingsmandrengen og innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk i menneskekroppen.

e Ved mistanke om vasospasme i den bergrte vaskulzere regionen, ma alle tiltak iverksettes for a reversere, f.eks. med egnet
medikamentell behandling.

e Egnet premedisinering med blodplatehemmende midler og systemisk heparinisering skal vurderes i henhold til type og varighet
av intervensjonen.

e Ved uvanlig mikrokateteratferd ma prosedyren stoppes og mikrokateteret skiftes ut.

e Unnga at mikrokateteret blokkerer blodstrgmmen.

e Hvis strgmningen gjennom kateteret hindres, ma du ikke forsgke a gjenopprette strgmningen ved a skylle kraftig. Kateteret ma
fjernes og byttes ut.

e Returner all skadet emballasje til produsenten eller distributgren.
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Lagring
Skal holdes unna varme. Skal oppbevares pa et kjglig, tort sted.

Avhending
Enheten og, hvis aktuelt, emballasjen, ma avhendes som biologisk farlig avfall.

Potensielle bivirkninger
Folgende og ytterligere bivirkninger kan oppsta under eller til tross for bruk av pNOVUS 21:

e Luft-, kateter-, plakk-, trombeemboli

® Ruptur/perforasjon av aneurisme

o Allergisk eller toksisk reaksjon

e Ugunstig respons fra pasient (annet enn det ovenfor)
e Emboli (tromboembolisk/enhetskomponenter)

e Ekstrakraniell blgdning / hematom

e Ekstrakranielle/intrakranielle komplikasjoner under prosedyren (annet enn det ovenfor)
e Skade pa tredjeperson via kontaminerte produkter / infeksjon
e Hemoragisk slag

e Infeksjon

® Betennelse

® |skemisk slag

e Nevrovaskulaere/nevrologiske komplikasjoner

® Pasientskade

e Alvorlig skade (permanent ufgrhet / dgd)

e Transitorisk iskemisk attakk (TIA) / krampeanfall

® Vasospasme

e Karokklusjon/trombose

e Karperforasjon

e Kardisseksjon

e Karskade (annet enn det ovenfor)

Kompatibilitet
Enheter som brukes med pNOVUS 21 ma vaere kompatible med mikrokateterets dimensjoner i henhold til produsentens beskrivelse.

pNOVUS 21 er ikke kompatibel med lim, limblandinger eller ikke-klebende flytende emboliske midler.

pNOVUS 21 er kompatibel med fglgende produkter (medfglger ikke — velges basert pa kompatibilitet og legens erfaring og preferanse):
e Ledetrader med en maksimal ytre diameter pa 0,018 tomme / 0,46 mm
* (Lede-) katetre og katetre for distal tilgang med minimum indre diameter pa 0,053 tomme / 1,35 mm /4,1 F
*  Vaskefrie intervensjonsenheter som er erklaert kompatible med et mikrokateter med en indre diameter pa 0,021 tomme /
0,54 mm i henhold til den respektive bruksanvisningen
¢ Narmere bestemt er pNOVUS 21 kompatibel med phenox pRESET-trombektomienheten (stgrrelse 4-20, 5-40, 6-30 og 6-50) og
phenox p48 MW (HPC)- og p64 MW (HPC)-stremningsmodulasjonsenheter
¢ Terapeutiske og diagnostiske midler:
- Saltvann
- Kontrastmidler
- Midler og enheter som brukes i henhold til bruksanvisningene
« Roterende hemostatiske ventiler (RHV) med en standard lueradapter
e Sprgyter med standard lueradapter

Anbefalt prosedyre

1. Se Advarsler, forholdsregler og potensielle bivirkninger fgr bruk.

2. Fgren egnet kateterhylse inn i et passende kar i henhold til standard praksis og den respektive bruksanvisningen.

3. Klargjgr et ledekateter og/eller et kateter for distal tilgang for bruk i henhold til bruksanvisningen. Koble RHV og
kontinuerlig trykkinfusjon til ledekateteret.

Fgr ledekateteret inn i et passende kar ved hjelp av egnet ledetrad i henhold til standard praksis og bruksanvisningene for disse.
Hvis en lang hylse brukes, kan prosedyren ogsa utfgres uten et ekstra kateter.

Bekreft at et pPNOVUS 21-mikrokateter av riktig lengde er valgt.

Apne mikrokateterets emballasje forsiktig. Apne posen fra chevronenden, og ta bgylen ut av posen.

o N oA

Skyll bgylen med sterilt saltvann gjennom luerkoblingen som er koblet til enden av pakkebgylen fgr du fjerner mikrokateteret.
Hydrer med sterilt saltvann i minst 30 sekunder.

9. Trekk mikrokateteret forsiktig ut av bgylen.
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10.

11.
12.

13.

Inspiser mikrokateteret ngye for & sikre at det ikke har skader eller uregelmessigheter. Hvis det observeres
uregelmessigheter eller skader, ma enheten byttes ut.

Skyll mikrokateterets indre lumen med sterilt saltvann.

Ikke la mikrokateteret tgrke etter at det er hydrert eller etter at spissen er formet.

Form om gnskelig mikrokateterspissen ved & fglge disse trinnene (a—g):

Fglgende instruksjoner skal fglges ngye for a opprettholde integriteten til mikrokateterets indre diameter

14.
15.
16.

17.
18.

a. Ta formingsmandrengen ut av emballasjen

b. For hele arbeidslengden pa formingsmandrengen inn i mikrokateterets distale lumen. Skyll eller dypp mikrokateterspissen
i sterilt saltvann for a stgtte mandrengens bevegelse.

[ Bpy formingsmandrengen og den distale delen av mikrokateteret forsiktig til gnsket form. En liten overdrivelse kan vaere
ngdvendig for a avlaste spenning i mikrokateteret.

d. Form mikrokateteret ved a holde den formede delen foran en dampkilde i omtrent 30 sekunder. Ikke hold mikrokateteret
naermere enn 2,54 cm (1 tomme) fra dampkilden.

e. For du fijerner mandrengen, ma du la mikrokateterspissen avkjgles i luft eller saltvann. Ta ut formingsmandrengen og kast
den. Skyll mikrokateterets lumen etter at mandrengen er fjernet.

f. Flere forminger anbefales ikke.

g. Inspiser mikrokateterspissen for skader som kan ha oppstatt som fglge av dampformingen. Hvis det oppdages skade, ma

du ikke bruke mikrokateteret.
Koble RHV og kontinuerlig trykkinfusjon til mikrokateteret.
Klargjgr ledetraden i henhold til den respektive bruksanvisningen.
For ledetraden forsiktig inn i mikrokateteret. Om gnskelig kan ledetrad-mikrokateterenheten settes inn i et kompatibelt stgrre
kateter (min. indre diameter pa 0,053 tomme / 1,35 mm /4,1 F).
For ledetrad-mikrokateterenheten gjennom ledekateterets RHV ved hjelp av den avtrekkbare innfgringshylsen.
Fiern den avtrekkbare innfgringshylsen fra ledetrad-mikrokateterenheten ved a trekke RVH tilbake fra den roterende
hemostaseventilen og trekke den av.

Advarsel: Hvis innfgringshylsen fjernes fra mikrokateteret uten at det er satt inn en ledetrad, kan det skade mikrokateteret.

19.

Stram O-ringventilen rundt mikrokateteret akkurat nok til 8 minimere tilbakestrgmningen, men ikke sa stramt at den hemmer
mikrokateterets bevegelse.

Advarsel: Overdreven tiltrekking av RVH rundt mikrokateteret kan fgre til skade pa enheten.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Oppretthold kontinuerlig skylling i mikrokateteret og stpttekateteret.

For ledetraden og mikrokateteret forbi ledekateterets distale spiss.

For forsiktig ledetraden og mikrokateteret til det tiltenkte karet under fluoroskopi. Fgr frem ledetraden, og fglg etter med
mikrokateteret pa alternativ mate. Hvis det brukes et stgrre kateter sammen med mikrokateteret, mad mikrokateteret fglge det
stgrre kateteret.

Fjern ledetraden fra mikrokateteret etter at malkaret er nadd.

Infuser det terapeutiske eller diagnostiske middelet eller fgr frem den terapeutiske eller diagnostiske enheten i henhold til
produsentens beskrivelse.

Nar prosedyren er fullfgrt, fiern mikrokateteret forsiktig under fluoroskopi.

MERK: Strgmningshastigheter for det gitte trykket og infusjonene er gitt nedenfor som referanse og er omtrentlige verdier.

Tabell for stromningshastighet
pNOVUS 21-mikrokateter
Lengde Trykk 100 % saltvann 50 % Ultravist-370* /
(cm) (psi) (ml/sek) 50 % saltvann (ml/sek)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Den dynamiske viskositeten til Ultravist® 370-injektatet ved 37 °C er 10 mPa-s.

Ytelsesegenskaper
pNOVUS 21-mikrokateter brukt i kombinasjon med standard ledekatetre og tilbehgr samt kompatible terapeutiske og
diagnostiske enheter og/eller midler muliggjgr tilgang/diagnose/behandling av tilstander i nevrovaskulaturen.
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Referansenummer Symboltittel Symbolbeskrivelse
eller -symbol
I Produsent Indikerer produsenten av det medisinske utstyret, som definert i EU-
5.1.1 direktivene 90/385/E@S, 98/42/E@S og 98/79/EF.
d} Produksjonsdato Indikerer datoen det medisinske utstyret ble produsert.
5.1.3

Brukes innen-dato

Indikerer datoen den medisinske enheten ikke skal brukes.

Partikode

Indikerer produsentens partikode, slik at parti eller lot kan identifiseres.

Katalognummer

Indikerer produsentens katalognummer, slik at den medisinske
enheten kan identifiseres.

Sterilisert ved hjelp
av etylenoksid

Indikerer at medisinsk utstyr har blitt sterilisert ved hjelp av
etylenoksid.

5.2.3
kal ikk
Ska .I. € Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal resteriliseres.
resteriliseres
5.2.6
.Skal Iklfe brukes Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis pakningen har
hvis pakningen er . .
blitt skadet eller apnet.
5.2.8 skadet
Als
! Skal hold . - .
//l"'\"* atholdes Indikerer et medisinsk utstyr som trenger beskyttelse mot lyskilder.
“a V532 unna sollys

Skal holdes tgrr

Indikerer medisinsk utstyr som skal beskyttes mot fuktighet.

Skal ikke gjenbrukes

Indikerer et medisinsk utstyr som er tiltenkt for engangsbruk eller for
bruk pa én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

Se bruksanvisningen

Indikerer behov for at brukeren leser bruksanvisningen.

Forsiktig

Indikerer behovet for at brukeren leser bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformasjon, som for eksempel advarsler og forholdsregler
som av ulike arsaker ikke kan presenteres pa det medisinske utstyret.

Ikke-pyrogen

Indikerer et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent.

CE-merke med
nummer for meldt
organ/ID

Indikerer at en enhet har mottatt CE-godkjenning og nummeret til det
meldte organet.

Symbol for medisinsk
utstyr

Indikerer at gjenstanden er et medisinsk utstyr

System med enkel
steril barriere med
beskyttende
emballasje pa utsiden

Indikerer et system med enkel steril barriere med beskyttende
emballasje pa utsiden. Skal brukes sammen med symbol 5.2.3.

UDI

5.7.10

Unik
enhetsidentifikator

Indikerer en transportgr som inneholder informasjon om unik
enhetsidentifikator.

Andre symboler som er i

nkludert i dette dokumentet

CONT

Innhold

Indikerer innholdet i emballasjen

hydrophilic

Lengde pa hydrofilt
belegg

Indikerer plasseringen av lengden pa det hydrofile belegget pa
enhetstegningen

Mikrokateterets

indre diameter

Indikerer mikrokateterets indre diameter
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er tilgjengelig for visning pa
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Nar Eudamed er tilgjengelig, vil SSCP ogsa veere tilgjengelig for visning pa https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage
med UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) og UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Spesifikasjon av den kliniske nytten som kan forventes
Denne enheten hjelper til med a na malkaret i nevrovaskulaturen og med a levere terapeutiske og diagnostiske
enheter og/eller midler.

Alle alvorlige hendelser som har

Skal kun brukes av profesjonelle klinikere forekommet i forbindelse med enheten,
med oppleering i bruk av disse skal rapporteres til produsenten og
enhetstypene myndigheten i henhold til klager i din
jurisdiksjon.

Ansvarsbegrensninger

phenox Ltd. skal ikke holdes ansvarlig for skader forarsaket av annen bruk enn den tiltenkte eller gjenbruk av
produktet.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Mikrocewnik pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,
Ballybrit Business Park,
Galway, Irlandia H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
WWW: www.phenox.ie

Zawartosé

1 x mikrocewnik pNOVUS 21
1 x mandryn do ksztattowania

1 x koszulka introduktora

Rodzina produktéw zawiera nastepujace elementy:

Mikrocewnik pNOVUS 21 150 cm
Mikrocewnik pNOVUS 21 160 cm

Opis wyrobu

Mikrocewnik pNOVUS 21 (pNOVUS 21) to cewnik z pojedynczym kanatem cechujgcy sie zmienng sztywnoscig. Mikrocewnik
pNOVUS 21 ma znacznik radiocieniujgcy na koricu dystalnym, aby utatwic¢ wizualizacje fluoroskopowg, oraz ztgcze typu luer na korcu
proksymalnym, aby utatwic¢ infuzje réznych srodkéw i ptynne wprowadzanie innych wyrobdw (np. prowadnikéw) do wewnetrznego
kanatu mikrocewnika. Na dystalnym odcinku 100 cm zewnetrzna powierzchnia cewnika jest pokryta powtoka hydrofilowa, ktéra
zwieksza poslizg podczas stosowania. Mikrocewnik pNOVUS 21 ma prostg koncoéwke. Parowe formowanie koncowki dystalnej

umozliwia jednorazowe dostosowanie jej ksztattu.

Mikrocewnik jest dostarczany w stanie jatowym, w opakowaniu w ksztatcie obreczy, w zapieczetowanym woreczku i pudetku
kartonowym. Koszulka introduktora i mandryn do ksztattowania sg dostarczane na arkuszu usztywniajgcym umieszczonym
wewnatrz woreczka. Opakowanie ma utatwic obstuge i aseptyczng prezentacje wyrobu.

W tabeli 1ina rysunku 1 przedstawiono kluczowe wymiary mikrocewnika pNOVUS 21.

A

/|

[
e S

Y

D hydrophilic

g

T

Rysunek 1: Schemat mikrocewnika pNOVUS 21

Tabela 1: Wymiary mikrocewnika pNOVUS 21

Opis pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Diugos¢ skuteczna 150 cm 160 cm
B Dtugosé¢ catkowita 157 cm 167 cm
C Dtugos$¢ czesci dystalnej 6,5cm 6,5cm
D Dtugos¢ powtoki hydrofilowej 100 cm 100 cm
E Srednica wewnetrzna 0,021 cala/1,6 F/054 mm| 0,021 cala/1.6 F/0,54 mm
F Dystalna $rednica zewnetrzna 0,033 cala/25F/0,83mm| 0,0383cala/25F/0,83mm
G Proksymalna srednica 0,035 cala/2,7 F/0,90 mm| 0,035 cala/2,7 F /0,90 mm
zewnetrzna
Odlegtos¢ od koncowki dystalnej do 11
) S Y ,1 mm
znacznika radiocieniujgcego
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Przeznaczenie

Mikrocewnik pNOVUS 21 jest przeznaczony do wspomagania stabilnego dostepu odpowiednich wyrobdw terapeutycznych lub
diagnostycznych, tj. wyrobow zgodnych ze s$rednica wewnetrzng mikrocewnika, oraz do infuzji srodkow terapeutycznych
i diagnostycznych w celu ich stosowania zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Wskazania do stosowania
Mikrocewnik pNOVUS 21 jest uzywany w naczyniach uktadu nerwowego podczas procedur diagnostycznych i/lub terapeutycznych.

Przeciwwskazania
Mikrocewnik pNOVUS 21 nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach obwodowych ani wiericowych.

Docelowa grupa pacjentéw
Mikrocewnik pNOVUS 21 jest przeznaczony do stosowania u pacjentdow poddawanych procedurom diagnostycznym i/lub
terapeutycznym w naczyniach uktadu nerwowego.

Ostrzezenia

Mikrocewnik pNOVUS 21 moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy doktadnie przeszkolonych w zakresie technik

i zabiegow przezskdornych i wewnatrznaczyniowych.

Mikrocewnikiem mozna manipulowac¢ wewnatrz ciata wytgcznie pod kontrolg fluoroskopowa. Ekspozycje na promieniowanie RTG
pacjentow i lekarzy nalezy ograniczaé, stosujgc odpowiednie ostony, skracajac czas fluoroskopii i modyfikujgc w miare mozliwosci
czynniki techniczne zwigzane z promieniowaniem RTG.

Nie wprowadzac¢ ani nie wycofywaé mikrocewnika, jesli wyczuwalny jest opdr, bez uprzedniej starannej oceny jego przyczyny przy
uzyciu fluoroskopii. Jezeli nie mozna okresli¢ przyczyny, nalezy wycofa¢ mikrocewnik. Nadmierna sita stosowana wobec oporu
moze spowodowac uszkodzenie mikrocewnika, uszkodzenie lub odtgczenie innych wyrobow interwencyjnych badz uraz naczynia.
Bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania wyrobu w regionach naczyniowych innych niz te wyraznie wskazane nie zostaty ustalone
lub nie sg znane.

Koniec dystalny wyrobu jest pokryty powtokg hydrofilowa. Przed wyjeciem mikrocewnika z obreczy nalezy go nawilzac przez co
najmniej 30 sekund.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz w przeciwnym razie nie mozna uznacd, ze zawartosc jest
jatowa.

Nie nalezy przekraczac cisnienia wstrzykiwania 150 psi. Nadmierne ciSnienie moze spowodowac uszkodzenie cewnika,

uraz naczynia lub zakrzep z zatorami.

Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku jednorazowego. Mikrocewnik nalezy wyrzuci¢ po jednym zabiegu. Ponowne
uzycie lub czyszczenie moze spowodowaé pogorszenie integralnosci strukturalnej i/lub funkcjonowania wyrobu. Mikrocewniki

sg niezwykle trudne do wyczyszczenia po ekspozycji na materiaty biologiczne i w przypadku ponownego uzycia mogg
powodowac u pacjenta niepozadane reakcje.

Zabiegi wewnatrznaczyniowe wigzg sie z wiekszym ryzykiem powikfan u oséb ze stwierdzonym uogdlnionym ostabieniem $cian
naczyn (np. z zespotem Ehlersa-Danlosa). Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy starannie ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka

u tych oséb.

Srodki ostroznosci

Wyrobu nalezy uzywac¢ wytgcznie wtedy, gdy instrukcje uzycia i etykiete mozna swobodnie odczytac i s3 one w petni zrozumiate

oraz jesli etykieta jest prawidtowo przyklejona do opakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mikrocewnik, aby sie upewni¢, ze jego stan jest odpowiedni do okreslonego zabiegu. Sprawdzi¢

pod katem uszkodzen, nieregularnosci powierzchni, zagie¢ lub zataman. Nie nalezy uzywac¢ mikrocewnikdéw zagietych,

uszkodzonych lub majgcych nieregularny ksztatt.

Mikrocewnik nalezy umieszcza¢ jedynie w naczyniu o odpowiedniej wielkosci.

Nie ustalono bezpieczerstwa ani skutecznosci stosowania wyrobu u noworodkéw.

Mikrocewnik pNOVUS 21 jest dostarczany w stanie jatowym i jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie

sterylizowa¢ ponownie ani nie stosowaé¢ ponownie. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do

zmniejszenia skutecznosci poslizgu powtoki mikrocewnika, co moze doprowadzi¢ do duzego tarcia i niemoznosci uzyskania

dostepu do docelowych naczyn uktadu nerwowego.

Do usuwania z wnetrza pecherzykdéw powietrza konieczne jest odpowiednie przeptukanie mikrocewnika.

Nie uzywacd po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Do stosowania z mikrocewnikiem nalezy wybierac jedynie kompatybilne prowadniki i instrumenty lub $rodki.

Nieprawidtowe ksztattowanie parowe mikrocewnikdw moze spowodowaé odksztatcenie lub uszkodzenie powtoki hydrofilowej.

Ponadto, zaleznie od stopnia ksztattowania i odchylenia cewnika podczas wprowadzania, moze to spowodowaé nieprawidtowe

wprowadzenie i umieszczenie wyrobu.

Mikrocewnika nie nalezy narazaé na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, takich jak srodki dezynfekujace, alkohol lub DMSO.

Nie wyciera¢ wyrobu.

Nie skrecac¢ wyrobu zbyt mocno. Skrecenie wyrobu o 12 lub wiecej obrotéw moze spowodowac jego usterke.

Mandryn do ksztattowania i koszulka introduktora nie sg przeznaczone do stosowania w ciele cztowieka.

W przypadku podejrzenia skurczu naczyniowego w danym regionie naczyniowym nalezy podja¢ wszystkie srodki wymagane do

jego odwrdcenia, np. za pomoca odpowiedniej terapii lekowej.

W zaleznosci od rodzaju i czasu trwania interwencji nalezy rozwazy¢é odpowiednie wstepne zastosowanie s$rodkow
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przeciwptytkowych i heparynizacji ogélnoustrojowe;j.

W przypadku nietypowego dziatania mikrocewnika nalezy przerwac zabieg i wymieni¢ mikrocewnik.

Nalezy unika¢ blokowania przeptywu krwi przez mikrocewnik.

Jezeli przeptyw przez cewnik jest utrudniony, nie nalezy prébowac przywrdéci¢ przeptywu poprzez przeptukiwanie na site. Cewnik
nalezy wyjg¢ i wymieni¢ na nowy.

Wszystkie uszkodzone opakowania nalezy zwréci¢ producentowi lub dystrybutorowi.

Sktadowanie
Chroni¢ przed wysoka temperatura. Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Utylizacja
Wyréb oraz, w stosownych przypadkach, jego opakowanie, nalezy utylizowac jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

Mozliwe zdarzenia niepozadane
Podczas lub pomimo stosowania mikrocewnika pNOVUS 21 mogg wystgpi¢ nastepujace i dalsze zdarzenia niepozadane:

e Czopy zatorowe wywotane przez powietrze, cewnik, skrzepline, zator
e Pekniecie/perforacja tetniaka

e Reakcja alergiczna lub toksyczna

e Reakcja niepozgdana ze strony pacjenta (inna niz wyzej)

e Czopy zatorowe (zakrzepowo-zatorowe/elementy wyrobu)

e Krwotok/krwiak zewnatrzczaszkowy

e Powiktania zewnatrzczaszkowe/wewnatrzczaszkowe podczas zabiegu (inne niz powyzej)
e Uszkodzenie ciata innych osdb przez zanieczyszczone produkty/zakazenie
e Udar krwotoczny

e Zakazenie

e Zapalenie

e Udar niedokrwienny

e Powiktania naczyniowe uktadu nerwowego / neurologiczne

e Uraz pacjenta

e Ciezki uraz (trwata niepetnosprawno$é / zgon)

® Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) / napad padaczkowy

® Skurcz naczyn

e Niedrozno$¢/zakrzepica naczyn

e Perforacja naczynia

® Rozwarstwienie naczynia

e Uszkodzenie naczynia (inne niz powyzej)

Kompatybilnos¢
Wyroby stosowane z mikrocewnikiem pNOVUS 21 muszg by¢ zgodne z wymiarami mikrocewnika wedtug opisu producenta.

Mikrocewnik pNOVUS 21 nie jest kompatybilny z klejem, mieszaning kleju lub nieadhezyjnymi ptynnymi srodkami embolizujgcymi.

Mikrocewnik pNOVUS 21 jest kompatybilny z nastepujgcymi produktami (niedostarczane — wybdr na podstawie zgodnosci oraz

doswiadczenia i preferencji lekarza):

Prowadniki o maksymalnej srednicy zewnetrznej 0,018 cala/ 0,46 mm
Cewniki (prowadzace) i cewniki do dostepu dystalnego o minimalnej srednicy wewnetrznej 0,053 cala/1,35mm /4,1 F
Nieptynne wyroby interwencyjne okreslone jako kompatybilne z mikrocewnikiem o $rednicy wewnetrznej 0,021 cala / 0,54 mm
zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia
W szczegdlnosci mikrocewnik pNOVUS 21 jest kompatybilny z wyrobami do trombektomii phenox pRESET (rozmiary 4-20, 5-40, 6-
30 6-50) oraz phenox p48 MW (HPC), a takze z urzgdzeniami modulujgcymi przeptyw p64 MW (HPC)
Srodki terapeutyczne i diagnostyczne:

- Sélfizjologiczna

- Srodki cieniujace

- Srodki do stosowania zgodnie z ich instrukcjg uzycia
Obrotowe zastawki hemostatyczne (RHV) ze standardowym adapterem luer
Strzykawki ze standardowym adapterem luer

Zalecana procedura

1.

Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z czeéciami ,Ostrzezenia”, ,Srodki ostroznosci” i ,,Potencjalne zdarzenia niepozadane”.

2. Wprowadzi¢ odpowiednig koszulke cewnika do wtasciwego naczynia zgodnie ze standardowa praktyka i odpowiednig instrukcjg
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10.

11.
12.

13.

uzycia.

Przygotowac cewnik prowadzacy i/lub cewnik do dostepu dystalnego do uzycia zgodnie z jego instrukcjg uzycia. Podtaczy¢
zastawke RHV do cewnika prowadzacego i zapewnic ciggtg infuzje pod cisnieniem.

Wprowadzi¢ cewnik prowadzgacy do wtasciwego naczynia za pomocg odpowiedniego prowadnika zgodnie ze standardowg praktyka
i instrukcjami uzycia tych wyrobdw.

Alternatywnie, jesli stosowana jest dtuga koszulka, zabieg mozna przeprowadzi¢ bez dodatkowego cewnika.

Sprawdzi¢, czy wybrano mikrocewnik pNOVUS 21 o odpowiedniej dtugosci.

Ostroznie otworzy¢ opakowanie mikrocewnika. Rozerwaé woreczek od konca z zgbkowaniem i wyja¢ obrecz z woreczka.
Przed wyjeciem mikrocewnika obrecz stanowigca jego opakowanie nalezy przeptukac jatowa solg fizjologiczng przez ztacze luer
podtgczone do korica tej obreczy. Nawilza¢ jatowg solj fizjologiczng przez co najmniej 30 sekund.

Mikrocewnik nalezy ostroznie wycofa¢ z obreczy.

Mikrocewnik nalezy doktadnie sprawdzi¢, aby sie upewni¢, ze nie jest uszkodzony ani nie wystepujg inne
nieprawidtowosci. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci lub uszkodzen wymieni¢ wyrdb na nowy.

Wewnetrzny kanat mikrocewnika przeptuka¢ jatowg solj fizjologiczna.
Po nawilzeniu lub ksztattowaniu koncowki nie dopuszcza¢ do wyschniecia mikrocewnika.
W razie potrzeby uksztattowac koncéwke mikrocewnika, wykonujac ponizsze kroki (a-g):
W celu zachowania nienaruszonej srednicy wewnetrznej mikrocewnika nalezy $cisle przestrzegac ponizszych instrukcji.
a. Wyjaé mandryn do ksztattowania z jego opakowania
b. Umiesci¢ catg dtugos¢ roboczg mandrynu do ksztattowania w kanale dystalnym mikrocewnika. Przeptukaé lub zanurzyé
koncowke mikrocewnika w jatowej soli fizjologicznej, aby wspomadc ruch mandrynu.
c. Zgig¢ ostroznie mandryn do ksztattowania i czes¢ dystalng cewnika do zgdanego ksztattu. Moze byé wymagane nieco
nadmierne zgiecie, aby uwzgledni¢ odprezenie cewnika.
d. Uksztattowac mikrocewnik, trzymajgc ksztattowang czesc przed zrédtem pary przez okoto 30 sekund. Mikrocewnik nalezy
trzymac nie blizej niz 2,54 cm (1 cal) od zrodta pary.
e. Przed wyjeciem mandrynu nalezy umozliwi¢ schtodzenie kornicowki mikrocewnika na powietrzu lub w soli fizjologicznej.
Wyijac i wyrzuci¢ mandryn. Po wyjeciu mandrynu przeptukaé kanat cewnika.
f. Nie zaleca sie wielokrotnego ksztattowania.
g. Sprawdzi¢ koricéwke mikrocewnika pod katem uszkodzen, ktére mogly powsta¢ wskutek ksztattowania parowego.

14.
15.
16.
17.

18.

W przypadku stwierdzenia uszkodzen nie uzywac mikrocewnika.
Podtaczy¢ do mikrocewnika zastawke RHV i zapewnic ciggtg infuzje pod cisnieniem.
Przygotowac prowadnik zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.
Wprowadzac ostroznie prowadnik do mikrocewnika. W razie potrzeby zespdt prowadnika i mikrocewnika mozna wprowadzié
do kompatybilnego wiekszego cewnika (min. $Srednica wewnetrzna 0,053 cala/ 1,35 mm /4,1 F).
Woprowadzi¢ zesp6t prowadnika i mikrocewnika przez zastawke RHV cewnika prowadzgcego przy uzyciu odrywanej koszulki
introduktora.
Wyjac koszulke introduktora z zespotu prowadnika i mikrocewnika, wycofujac koszulke introduktora z zastawki RHV i odrywajac

ja.

Ostrzezenie: Wyjmowanie koszulki introduktora z mikrocewnika bez wtozonego prowadnika moze spowodowaé uszkodzenie

19.

mikrocewnika.
Zacisng¢ zastawke o-ring wokdt mikrocewnika na tyle, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu, ale nie na tyle ciasno, aby
zablokowac¢ ruch mikrocewnika.

Ostrzezenie: Nadmierne zacisniecie zastawki RHV wokét mikrocewnika moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

Utrzymywac ciggte przeptukiwanie mikrocewnika i cewnika wspomagajgcego.

Przemiesci¢ prowadnik i mikrocewnik przez koncéwke dystalng cewnika prowadzacego.

Przemiesci¢ ostroznie prowadnik i mikrocewnik do docelowego naczynia pod kontrolg fluoroskopii. Naprzemiennie wsuwacé
prowadnik, a za nim mikrocewnik. Jezeli w pofaczeniu z mikrocewnikiem jest stosowany wiekszy cewnik, za mikrocewnikiem
nalezy wprowadzaé wiekszy cewnik.

Po dotarciu do naczynia docelowego wyjgc¢ prowadnik z mikrocewnika.

Przeprowadzi¢ infuzje Srodka terapeutycznego lub diagnostycznego badZz wprowadzi¢ wyrdb terapeutyczny lub diagnostyczny
zgodnie z opisem producenta.

Po zakonczeniu procedury wyjaé ostroznie mikrocewnik pod kontrolg fluoroskopii.

UWAGA: Natezenia przeptywu dla danego cisnienia i ptyndw infuzyjnych podano ponizej w celach referencyjnych i s to wartosci
przyblizone.
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Tabela natezen przeptywu
Mikrocewnik pNOVUS 21
Dtugosc Cisnienie 100% sdl fizjologiczna 50% Ultravist-370* / 50%
(cm) (psi) (ml/s) sol fizjologiczna (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* Lepkos¢ dynamiczna wstrzykiwanego ptynu Ultravist® 370 w temperaturze 37°C wynosi 10 mPa-s.

Charakterystyka dziatania

Mikrocewnik pNOVUS 21 uzywany w potgczeniu ze standardowymi cewnikami prowadzgcymi i akcesoriami, jak
réwniez kompatybilnymi wyrobami i/lub srodkami terapeutycznymi i diagnostycznymi umozliwia
dostep/rozpoznanie/leczenie standw chorobowych w naczyniach uktadu nerwowego.
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Stowniczek symboli zgodnie z normg ISO 15223-1

Numer referencyjny
lub symbol

Nazwa symbolu

Opis symbolu

u5.1.1

Wytworca

Oznacza wytwadrce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
w dyrektywach UE 90/385/EWG, 98/42/EWG i 98/79/WE.

el

Data produkcji

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

25.1.4

Termin przydatnosci
do uzycia

Wskazuje date, po ktdrej nie nalezy uzywac wyrobu medycznego.

5.1.5

Kod partii

Wskazuje kod partii wytwodrcy, aby mozna byto zidentyfikowac partie
lub serie.

16

Numer katalogowy

Oznacza numer katalogowy wytwdércy umozliwiajacy identyfikacje
wyrobu medycznego.

STERLEEQ

Sterylizowane
tlenkiem etylenu

Oznacza, ze wyrdb medyczny zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

5.2.3
@ Nie sterylizowa¢ Oznacza wyrdb medyczny, ktéry nie moze byé ponownie
526 ponownie sterylizowany.
'€ uzyw.ac., Jestt Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac, jesli
opakowanie jest .
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.
5.2.8 uszkodzone
Chroni¢ d , , . .
,':3\"’(_ , rpnlc prze Oznacza wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami
A\ Swiattem éwiatta
m 532 stonecznym :

Chroni¢ przed
wilgocig

Oznacza wyrdb medyczny, ktéry nalezy chronic przed wilgocia.

Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub
do stosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Zapoznac sie
z instrukcjg uzycia

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcja uzycia.

Ostrzezenie

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcja uzycia w celu
uzyskania waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia
i Srodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie moga by¢
przedstawione na samym wyrobie medycznym.

Produkt niepirogenny

Oznacza niepirogenny wyrdb medyczny.

Znak CE
z numerem/identyfikat
orem jednostki
notyfikowanej

Wskazuje, ze wyrdb uzyskat oznakowanie CE i numer jednostki
notyfikowane;j.

5.7.7

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.

System pojedynczej
bariery sterylnej
z zewnetrznym
opakowaniem
ochronnym

Oznacza system pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym. Stosowany w potgczeniu z symbolem 5.2.3.

UDI

5.7.10

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Oznacza nosnik, ktéry zawiera informacje o niepowtarzalnym kodzie
identyfikacyjnym wyrobu.

Inne symbole zawarte w

tym dokumencie

CONT Zawartos¢ Oznacza zawartos¢ opakowania.
Dtugos¢ powtoki Oznacza umiejscowienie odcinka z powtoka hydrofilowa na rysunku
hydrophilic hydrofilowej wyrobu.

Srednica wewnetrzna
mikrocewnika

Wskazuje srednice wewnetrzng mikrocewnika.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dotyczgce tego wyrobu jest dostepne pod adresem
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Gdy bedzie dostepna baza EUDAMED, dokument SSCP bedzie mozna rowniez zobaczy¢ w witrynie internetowej
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage z kodem UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) oraz kodem UDI-DI
539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Wyszczegdlnienie oczekiwanych korzysci klinicznych
Ten wyréb stanowi pomoc w dotarciu do naczynia docelowego w uktadzie nerwowym oraz dostarczaniu wyrobow
i/lub srodkéw terapeutycznych i diagnostycznych.

Wszelkie powazne incydenty, ktére

Do stosowania wytgcznie przez lekarzy wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
przeszkolonych w zakresie stosowania zgtaszaé wytworcy i urzedowi wlasciwemu
tych typow wyrobow do sktadania skarg w danej jurysdykcji.

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Firma phenox Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane uzyciem wykraczajgcym poza przewidziane
zastosowanie lub ponownym uzyciem wyrobu.
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NAVOD NA POUZITIE

Mikrokatéter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, irsko H91 XY38

Telefén: +353 91 740100

E-mail: info@phenox.ie

Webova stranka: www.phenox.ie

Obsah

1 x mikrokatéter pNOVUS 21
1 x tvarovacie vreteno

1 x zavadzacie puzdro

Rad produktov obsahuje nasledujice polozky:
Mikrokatéter pNOVUS 21 150 cm
Mikrokatéter pNOVUS 21 160 cm

Popis pomaocky

Mikrokatéter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) je katéter s variabilnou tvrdostou a jednym l[imenom. Pomdcka pNOVUS 21 ma na distdlnom
konci rontgenkontrastnu znacku na ulahcenie skiaskopickej vizualizcie a na proximalnom konci koncovku typu luer na ulahéenie
infuzie latok a hladkého prechodu inych pomécok (napr. vodiacich drétov) do vnitorného Iimenu mikrokatétra. Distalnych 100 cm
vonkajéieho povrchu mikrokatétra je vybavenych hydrofilnou vrstvou pouzivanou na zvy3enie kizavosti po¢as pouzivania. Pomdcka
pNOVUS 21 ma rovny hrot. Tvarovanie distalneho hrotu parou umoznuje jednorazové, trvalé prispésobenie tvaru hrotu.

Mikrokatéter sa dodava sterilny v obalovej obruci v zapecatenom vrecku a kartonovej Skatuli. Zavadzacie puzdro a tvarovacie
vreteno sa dodavaju na podkladovej karte vo vnutri vrecka. Balenie je navrhnuté tak, aby ulahcilo jednoduchd manipuldciu a

aseptické predanie pomdocky.

Tabulka 1 spolu s obrazkom 1 predstavuju doleZité rozmery pomocky pNOVUS 21.

3

Y

D hydrophilic

[\ l Fi -
7 5 |

Obrazok 1: Schematicky nakres pomocky pNOVUS 21

/|

Tabulka 1: Rozmery poméocky pNOVUS 21

Opis pPNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Uginna dizka 150 cm 160 cm
B Celkova dizka 157 cm 167 cm
C Dizka distalnej ¢asti 6,5 cm 6,5cm
D Dizka hydrofilnej vrstvy 100 cm 100 cm
E Vnutorny priemer 0,021"/1,6 F/0,54 mm 0,021"/1,6 F/0,54 mm
F Vonkajsi priemer distalne 0,033"/2,5 F/0,83 mm 0,033"/2,5 F/0,83 mm
G Vonkajsi priemer proximalne 0,035"/2,7 F/0,90 mm 0,035"/2,7 F/0,90 mm

e e i
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Zamyslany ucel

Mikrokatéter pNOVUS 21 je urceny na podporu stabilného pristupu vhodnych terapeutickych alebo diagnostickych zariadeni, tzn.
zariadeni kompatibilnych s vnitornym priemerom mikrokatétra, a na infiziu terapeutickych a diagnostickych latok podla ich navodov na
pouZitie.

Indikacie na pouzitie
Mikrokatéter pNOVUS 21 sa pouziva v neurovaskulature pocas diagnostickych a/alebo terapeutickych postupov.

Kontraindikacie
Mikrokatéter pNOVUS 21 nie je uréeny na pouzitie v periférnej alebo koronarnej vaskulature.

Ciel'ova skupina pacientov
Mikrokatéter pNOVUS 21 je uréeny pre pacientov podstupujucich diagnostické a/alebo terapeutické zékroky v neurovaskulature.

Varovania

Pomécku pNOVUS 21 mézu pouzivat len lekéri riadne vyskoleni na perkutanne, intravaskuldrne techniky a zakroky.

S mikrokatétrom vo vnutri tela sa musi manipulovat vyhradne pod skiaskopickou kontrolou. Obmedzte vystavenie pacientov a
lekarov davkam rontgenového Ziarenia pouZitim dostatocného tienenia, skratenim skiaskopického vysSetrenia a Upravou
technickych faktorov RTG systému, ak je to mozné.

Ak pocitite odpor, mikrokatéter neposuvajte ani nevytahujte bez dékladného zhodnotenia priciny pomocou skiaskopie. Ak pric¢inu
nie je mozné stanovit, mikrokatéter vyberte. Nadmerna sila pésobiaca proti odporu mdze spdsobit poskodenie mikrokatétra,
poskodenie alebo vypudenie inych intervenénych zariadeni alebo zranenie cievy.

Bezpecnost a U¢innost pomébcky neboli stanovené alebo nie st zndme v cievnych oblastiach, ktoré nie su Specificky indikované.
Tato pomocka je na distalnom konci potiahnutd hydrofilnou vrstvou. Pred vybratim z obruce mikrokatéter hydratujte aspori 30
sekdnd.

NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pretoze nie je mozné predpokladat sterilitu.

Neprekracujte injekény tlak 150 psi. Nadmerny tlak moze spdsobit poskodenie katétra, zranenie cievy alebo
tromboembolizmus.

Tato pomdcka je uréend iba na jedno pouZitie. Po jednom zékroku mikrokatéter zlikvidujte. Strukturalna integrita a/alebo
funkcia mo6zu byt narusené opdtovnym pouZitim alebo Cistenim. Mikrokatétre sa po vystaveni biologickym materidlom
mimoriadne tazko Cistia a pri opakovanom pouziti m6zu spdsobit neZiaduce reakcie pacienta.

Endovaskuldrne zakroky maju vyssie riziko komplikacii u jednotlivcov so zndmou vseobecnou slabostou steny cievy (napr.
Ehlersov-Danlosov syndrém). Rizika a prinosy sa musia u tychto jedincov pred vykonanim zakroku dékladne zhodnotit.

Bezpecnostné opatrenia

Pomdcku pouZzivajte len vtedy, ak st navod na pouZitie a stitok jasne Citatelné a plne zrozumitelné a ak stitok riadne drzi na obale.
Pred pouzitim mikrokatéter skontrolujte, aby ste overili, Ze je jeho stav vhodny pre konkrétny zdkrok. Skontrolujte pripadné
poskodenie, nepravidelnosti povrchu, ohyby alebo zalomenia. NepouZivajte zalomené, poskodené alebo nepravidelné
mikrokatétre.

Mikrokatéter zavadzajte len do cievy prislusnej velkosti.

Bezpecnost a Uéinnost pomécky neboli stanovené pre pouZitie u novorodencov.

Pomdcka pNOVUS 21 sa doddva sterilnd a je urend na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouZivajte ju opakovane.
Opakovana sterilizacia alebo opakované pouzitie mozu viest k neucinnej lubrikacii potahovou vrstvou mikrokatétra, o méze
sposobit vysoké trenie a znemoznit pristup k cielovej neurovaskulature.

Na odstranenie uzavretych vzduchovych bublin je potrebné dostatoc¢né preplachovanie mikrokatétra.

Pouzite pred ,,datumom exspiracie”.

Vyberajte len kompatibilné vodiace droty, vodiace katétre a nastroje alebo prostriedky, ktoré su uréené na pouzitie
s mikrokatétrom.

Nespravne tvarovanie mikrokatétrov parou méze zdeformovat alebo poskodit hydrofilny povlak. Navyse, v zavislosti od stupiia
tvarovania a odchylky katétra po¢as zavadzania zariadenia, mdze byt spdsobené nespravne zavedenie a umiestnenie zariadenia.
Nevystavujte mikrokatéter organickym rozpustadlam, ako napriklad dezinfekénym prostriedkom, alkoholu alebo DMSO.
Pomdcku neutierajte.

Nevyvijajte na pomécku nadmerny kratiaci moment. Pomécka méze zlyhat, ak aplikujete 12 a viac otoceni.

Tvarovacie vreteno a zavadzacie puzdro nie st uréené na poutzitie v fudskom tele.

V pripade podozrenia na vazospazmus v zasiahnutej vaskularnej oblasti by mali byt vykonané vsetky opatrenia nevyhnutné pre
reverziu, napr. prislusna terapia lieCivami.

Podla typu a trvania intervencie musi byt zvazend prislusnd premedikdcia s protidostickovymi prostriedkami a systematicka
heparinizacia.

V pripade neobvyklého spravania mikrokatétra postup zastavte a mikrokatéter vymerite.

Nedovolte, aby mikrokatéter blokoval prietok krvi.

V pripade obmedzenia prietoku cez mikrokatéter sa nepokusajte znovu obnovit prietok prudkym preplachovanim. Katéter sa musi
vybrat a vymenit.

Vsetky posSkodené obaly vratte vyrobcovi alebo distribltorovi.
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Skladovanie
Chrante pred teplom. Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Likvidacia
Pomdcka a v relevantnych pripadoch aj obal sa musia zlikvidovat ako biologicky nebezpecny odpad.

Mozné neziaduce udalosti
Nasledujuce a dalSie neZziaduce udalosti sa m6Zu vyskytnut pocas pouZitia pomocky pNOVUS 21 alebo napriek jej pouZitiu:

® Embolizacia vzduchu, katétra, plaku, trombu

e Prasknutie/perforédcia aneuryzmy

e Alergicka alebo toxicka reakcia

e Neziaduca reakcia pacienta (okrem vyssSie uvedenej)
e Emboly (tromboembolické/komponenty pomdcky)
e Extrakranidlne krvacanie/hematém

e Extrakranidlne/intrakranialne komplikacie pocas zakroku (iné nez vyssie)
e Ujma tretej osoby prostrednictvom kontaminovanych produktov/infekcia
e Hemoragicky iktus

o Infekcia

e Zapal

® |schemicky iktus

e Neurovaskularne/neurologické komplikacie

® Poranenie pacienta

e Tazké poranenie (trvald invalidita/smrt)

e Tranzitorny ischemicky atak (TIA)/zéchvat

® Vazospazmus

e Okluzia/trombdza cievy

e Perforacia cievy

® Disekcia cievy

e Poskodenie cievy (okrem vyssie uvedenych)

Kompatibilita
Pomécky pouzivané s pomdckou pNOVUS 21 musia byt kompatibilné s rozmermi mikrokatétra podla popisu vyrobcu.

Pomécka pNOVUS 21 nie je kompatibilna s lepidlom, lepiacou zmesou a neadhezivnymi tekutymi embolickymi latkami.

Pomodcka pNOVUS 21 je kompatibilnd s nasledujucimi produktmi (nedoddvaju sa — st vybrané na zdklade kompatibility, skusenosti a

preferencii lekara):
Vodiace droty s maximalnym vonkaj$im priemerom 0,018"/0,46 mm
(Vodiace) katétre a distalne pristupové katétre s minimalnym vnutornym priemerom 0,053”/1,35 mm /4,1 F
Nekvapalné intervenéné pomaécky, ktoré su vyhlasené za kompatibilné s mikrokatétrom s vnitornym priemerom 0,021"/0,54 mm
podla prislusného navodu na pouZzitie
Konkrétne je pomécka pNOVUS 21 kompatibilnd s trombektomickou pomdckou phenox pRESET (velkost 4-20, 5-40, 6-30 a 6-50)
a s pomockami na modulaciu prietoku phenox p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC).
Terapeutické a diagnostické latky:
- fyziologicky roztok,
- kontrastna latka,
- prostriedky podliehajuce pouzitiu podla ich navodu na pouzitie,
otoéné hemostatické ventily (RHV) so standardnym adaptérom typu luer,
striekacky so Standardnym adaptérom typu luer.

Odporucany postup

1. Pred pouzitim si precitajte varovania, bezpecnostné opatrenia a mozné neziaduce udalosti.

2. Zavedte vhodné puzdro katétra do prislusnej cievy v stlade so Standardnou praxou/prislusnym ndvodom na pouZzitie.

3. Pripravte vodiaci katéter a/alebo distélny pristupovy katéter na pouzitie podla jeho navodu na poufZitie. Pripojte RHV a
infuziu s kontinudlnym tlakom k vodiacemu katétru.

4. Zavedte vodiaci katéter do prislusnej cievy pomocou vhodného vodiaceho drétu podla Standardnych postupov a ich ndvodov na
pouzitie.

5. V pripade poutZitia dlhého puzdra je mozné zékrok vykonat aj bez dalsieho katétra.

6. Potvrdte, 7e je zvoleny mikrokatéter pNOVUS 21 s vhodnou dizkou.

7. Opatrne otvorte balenie mikrokatétra. Odlepte otvorené vrecko z Sevronového konca a vyberte obruc z vrecka.

Strana 4



DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, iba text. Datum CN: jun 2025. CN # 3157

8. Pred vybratim mikrokatétra preplachnite obruc sterilnym fyziologickym roztokom cez konektor typu luer pripojeny ku koncu
obruce balenia. Hydratujte sterilnym fyziologickym roztokom aspori 30 sekund.

9. Opatrne odstrante mikrokatéter z obruce.

10. Dokladne skontrolujte mikrokatéter, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodeny a nie su pritomné nepravidelnosti. Ak je
mikrokatéter nepravidelny alebo poskodeny, vymente pomaocku.

11. Preplachnite vnutornu dutinu mikrokatétra sterilnym fyziologickym roztokom.

12. Nenechajte mikrokatéter po hydratovani alebo po tvarovani hrotu vyschnut.

13. Ak potrebujete, vytvarujte hrot mikrokatétra pouzitim nasledujucich krokov (a - g):
Prisne dodrzujte nasledujice pokyny, aby sa zachovala neporusenost vnitorného priemeru mikrokatétra.

a. Z balenia vyberte tvarovacie vreteno.

b. Celt pracovnu dizku tvarovacieho vretena zavedte do distalnej dutiny mikrokatétra. Pre lah&i pohyb vretena preplachnite
hrot mikrokatétra v sterilnom fyziologickom roztoku alebo ho don ponorte.

c. Tvarovacie vreteno a distalnu ¢ast mikrokatétra opatrne ohnite do Zelaného tvaru. Ohnutie mikrokatétra méze vyzadovat
mensiu silu.

d. Vytvarujte mikrokatéter drzanim tvarovanej Casti pred zdrojom pary pocas priblizne 30 sekind. Drzte mikrokatéter vo
vzdialenosti min. 2,54 cm (1 palec) od zdroja pary.

e. Pred odstranenim vretena nechajte hrot mikrokatétra vychladnut na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku. Odstréante
vreteno a zlikvidujte ho. Po odstraneni vretena preplachnite [limen mikrokatétra.

f. Tvarovat zariadenia viackrat sa neodporuca.

g. Skontrolujte hrot mikrokatétra, ¢i sa pri tvarovani parou neposkodil. V pripade najdenia poskodenia mikrokatéter

nepouzivajte.

14. Pripojte RHV a infuziu so stalym tlakom k mikrokatétru.

15. Pripravte vodiaci drot v sulade s prislusnym ndvodom na pouZzitie.

16. Opatrne vlozte vodiaci drot do mikrokatétra. V pripade potreby sa zostava vodiaceho drotu a mikrokatétra da vloZit do

17. Zostavu vodiaceho drotu a mikrokatétra zavedte cez RHV vodiaceho katétra pomocou zlUpnutelného zavadzacieho puzdra.

18. Odpojte zavadzacie puzdro od zostavy mikrokatétra a vodiaceho drétu tak, Ze vytiahnete zavadzacie puzdro z RHV a zlUpnete ho.

Varovanie: Odstranenie zavadzacieho puzdra z mikrokatétra bez zavedeného vodiaceho drétu méze spdsobit poskodenie
mikrokatétra.

19. Dotiahnite ventil O-krdzku okolo mikrokatétra prave tak, aby sa zabranilo spatnému toku, ale nie tak tesne, aby sa zabranilo
pohybu mikrokatétra.

Varovanie: Nadmerné utiahnutie RHV okolo mikrokatétra moze viest k poskodeniu pomécky.

20. UdrZiavajte nepretrzité preplachovanie mikrokatétra a podporného katétra.

21. Posunte vodiaci drot a mikrokatéter do distalneho hrotu vodiaceho katétra.

22. Pod skiaskopickou kontrolou opatrne posuvajte vodiaci drét a mikrokatéter do poZadovanej cievy. Striedavo posuvajte vodiaci
drot a potom mikrokatéter. V pripade pouzitia vacSieho katétra spolocne s mikrokatétrom posuvajte mikrokatéter a potom vacsi
katéter.

23. Po dosiahnuti cielovej cievy odstrante vodiaci drot z mikrokatétra.

24. Vlejte terapeuticky alebo diagnosticky prostriedok alebo posuvajte terapeutickym alebo diagnostickym zariadenim podla popisu
vyrobcu.

25. Po dokonceni zakroku odstrante mikrokatéter opatrne pod skiaskopickou kontrolou.

POZNAMKA: Prietokové rychlosti pre dany tlak a infzne roztoky st uvedené nizsie ako referencia a st to priblizné hodnoty.

Tabulka prietokovych rychlosti
Mikrokatéter pNOVUS 21
Dlzka Tlak 100 % fyziologicky 50 % Ultravist-370*/50 %
(cm) (psi) roztok fyziologicky roztok (ml/s)
(ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Dynamicka viskozita injekéného roztoku Ultravist® 370 pri teplote 37 °C je 10 mPa-s.

Funkéné charakteristiky

Mikrokatéter pNOVUS 21 pouZzivany v kombinacii so Standardnymi vodiacimi katétrami a prislusenstvom, ako aj

s kompatibilnymi terapeutickymi a diagnostickymi pomdckami a/alebo latkami umoZriuje pristup/diagnostiku/lie¢bu
stavov v neurovaskulature.
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Referencné cislo
alebo symbol

Nazov symbolu

Opis symbolu

“5.1.1

Vyrobca

Oznacduje vyrobcu zdravotnickej pomécky podla definicie v smerniciach
EU 90/385/EHS, 98/42/EHS a 98/79/ES.

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomocky.

Datum pouZzitelnosti

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nema pouzivat.

Kéd sarze

Oznaduje Ciarovy kéd vyrobcu, podla ktorého je mozné Ciarovy kéd
alebo $arzu identifikovat.

Katalégové Cislo

Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, podla ktorého je mozné
zdravotnicku pomdcku identifikovat.

Sterilizované
etylénoxidom

Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka bola sterilizovana etylénoxidom.

5.2.3
Nesterilizujte - , . . . - ,
Oznacduje zdravotnicku pomocku, ktora sa nema opakovane sterilizovat.
526 opakovane
Nepouzivajte, ak | Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord sa nema pouzivat v pripade
je obal poskodeny poskodenia alebo otvorenia balenia.
5.2.8
;}:-’:__ Chrarite pred Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred
1"-\ 532 slneénym Ziarenim svetelnymi zdrojmi.

Uchovavajte v suchu.

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred
vlhkostou.

Opatovne
nepouzivajte

Oznacduje zdravotnicku pomdcku, ktora je ur¢end na jedno pouZitie
alebo na pouZitie u jedného pacienta pocas jedného zakroku.

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Oznaduje, Ze sa pouzivatel musi oboznamit s ndvodom na poufzitie.

Upozornenie

Oznacuje potrebu prestudovat si ndvod na poufzitie kvoli délezitym
varovnym informdciam, ako su varovania a bezpecnostné opatrenia,
ktoré nemdzu byt z r6znych dévodov uvedené na samotnej
zdravotnickej pomocke.

Nepyrogénne

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je nepyrogénna.

Znacka CE s ¢islom/ID
notifikovaného organu

Oznaduje, Ze pomocka ziskala schvalenie CE a ¢islo notifikovaného
organu.

obalom

0344
Symbol zdravotnickej T . o
M D ¥ N ) Oznacuje, ze ide o zdravotnicku pomdcku.
pomocky
5.7.7
T Systém s jednou
Py N sterilnou bariérous | Oznaluje systém s jednou sterilnou bariérou a vonkajsim ochrannym
K\ 4 vonkajs$im ochrannym| obalom. PouZiva sa v spojeni so symbolom 5.2.3.

UDI

5.7.10

Unikatny identifikator
pomocky

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informacie o jedinecnom identifikatore
pomocky.

Dalsie symboly zahrnuté

v tomto dokumente

CONT

Obsah

Oznacuje obsah, ktory je stcastou balenia.

hydrophilic

Dizka hydrofilnej
vrstvy

Oznatuje umiestnenie dizky hydrofilnej vrstvy na nakrese pomdcky.

Vnutorny priemer
mikrokatétra

Oznacuje vnutorny priemer mikrokatétra.
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Zhrnutie bezpecnosti a klinickych funkénych charakteristik

Suhrn bezpecnosti a klinickych funkénych charakteristik (SSCP) pre tuto pomdocku je k dispozicii na strankach
https://phenox.net/international/mdr.

Ked bude k dispozicii Eudamed, SSCP bude dostupny aj na strankach https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage s UDI-DI
539153091 040 8 (PNOV-21-150) a UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifikacia klinického prinosu, ktory sa ma oc¢akavat
Tato pomocka pomaha pri dosahovani cielovej cievy v neurovaskulature a pri zavadzani terapeutickych
a diagnostickych pomécok a/alebo latok.

Akukolvek zavaznu neziaducu prihodu,
Na pouzitie iba odbornymi lekarmi ktora sa vyskytne v suvislosti s poméckou,
vySkolenymi v pouzivani tychto typov je potrebné nahlasit vyrobcovi a organu v
pomdcok sulade s pokynmi na reklamaciu vo vasej
jurisdikcii.

Obmedzenie zodpovednosti
Spolo¢nost phenox Ltd. nenesie zodpovednost za Skody spdsobené inym neZ uréenym pouzitim alebo opakovanym
pouZzitim vyrobku.
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NAVOD K POUZITI

Mikrokatétr pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, Irsko H91 XY38

Tel.: +353 91 740100

E-mail: info@phenox.ie

Webova stranka: www.phenox.ie

Obsah

1x mikrokatétr pNOVUS 21
1x tvarovaci mandrén

1x plastovy zavadéc

Rada vyrobk( zahrnuje:
Mikrokatétr pNOVUS 21 150 cm
Mikrokatétr pNOVUS 21 160 cm

Popis prostfedku

Mikrokatétr pNOVUS 21 (pNOVUS 21) je katétr s jednim lumen a proménlivou tuhosti. Mikrokatétr pNOVUS 21 ma na distalnim konci
rentgenkontrastni znacku usnadnujici skiaskopickou vizualizaci a na proximalnim konci hrdlo typu luer usnadnujici infuzi latek
a hladky prichod dalsich prostfedkl (napf. vodicich drat) do vnitfniho lumina mikrokatétru. Distalnich 100 cm vnéjsiho povrchu
mikrokatétrd je opatfeno hydrofilni vrstvou k lepsi kluzkosti béhem pouziti. Mikrokatétr pNOVUS 21 ma pfimy hrot. Parni tvarovani
distalniho hrotu umoznuje jednorazové pfizptsobeni tvaru hrotu.

Mikrokatétr se dodava sterilni v obalové spirale v zataveném obalu a kartonové krabici. Plastovy zavadé¢ a tvarovaci mandrén se
dodavaji na balici karté uvnit obalu. Obal je navrzen tak, aby usnadnil manipulaci a aseptické zachazeni s prostiedkem.

V tabulce 1 a na obrézku 1 jsou uvedeny nejdudleZitéjsi rozméry mikrokatétru pNOVUS 21.

Y

[ | Fl
e 5 |

Obrazek 1: Schematicky nakres mikrokatétru pNOVUS 21

/|

Tabulka 1: Rozméry mikrokatétru pNOVUS 21

Popis pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Uginna délka 150 cm 160 cm
B Celkova délka 157 cm 167 cm
C Délka distalni ¢asti 6,5cm 6,5 cm
D Délka hydrofilni vrstvy 100 cm 100 cm
E Vnitfni pramér 0,021 palce /1,6 F /0,54 mm| 0,021 palce /1,6 F/0,54 mm
F Vné&jsi primér distalni asti 0,033 palce /2,5 F /0,83 mm| 0,033 palce/2,5F /0,83 mm
G Vnéjsi prumér proximalni ¢asti | 0,035 palce /2,7 F/0,90 mm| 0,035 palce /2,7 F/0,90 mm
Vzdéalenost distalniho hrotu od
. . 1,1 mm
rentgenkontrastni znacky
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Zamysleny ucel

Uréenym pouZitim mikrokatétru pNOVUS 21 je podpora stabilniho pfistupu vhodnych terapeutickych nebo diagnostickych prostredkd,
tj. prostfedk( kompatibilnich s vnitfnim primérem mikrokatétru, a infuze terapeutickych nebo diagnostickych latek k pouZiti dle
pfislusného navodu k pouziti.

Indikace k pouziti
Mikrokatétr pNOVUS 21 se pouZziva v neurovaskulatufe béhem diagnostickych a/nebo terapeutickych zédkrok.

Kontraindikace
Mikrokatétr pNOVUS 21 neni urcen k poutziti v periferni ani koronarni vaskulature.

Cilova skupina pacienti
Mikrokatétr pNOVUS 21 je uréen pro pacienty podstupujici diagnostické a/nebo terapeutické zakroky v neurovaskulature.

Varovani

e  Mikrokatétr pNOVUS 21 smi pouZivat pouze |ékari, ktefi jsou dikladné proskoleni v perkutannich intravaskularnich technikach
a zékrocich.

e S mikrokatétrem uvnitf téla manipulujte pouze pfi skiaskopickém zobrazeni. Pokud je to mozné, omezte davky rentgenového
zareni, kterym jsou vystaveni pacienti a lékafi pomoci dostatecného stinéni, zkraceni doby skiaskopie a Upravy technickych
parametrd rentgenu.

e Neposouvejte ani nevytahujte mikrokatétr, pokud ucitite odpor, dokud skiaskopicky peclivé neposoudite pfic¢inu. Pokud pticinu
zjistit nelze, mikrokatétr vytahnéte. Nadmérné pusobeni silou proti odporu mlze mit za nasledek poskozeni mikrokatétru,
poskozeni nebo zménu polohy ostatnich intervencnich prostfedkd nebo poranéni cévy.

e Bezpecnost a ucinnost prostiedku nebyla stanovena nebo neni znama v jinych vaskularnich oblastech, nez je specificky indikovéano.
Prostfedek je na distalnim konci potazen hydrofilni vrstvou. Mikrokatétr pfed vyjmutim z ochranné spirély alespor 30 sekund
hydratujte.

e Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, katétr nepouzivejte, protoZze mohla byt narusena jeho sterilita.

e Prfiinjekci neprekracujte tlak 150 psi. Nadmérny tlak mGze zpUsobit poskozeni katétru, poranéni cévy nebo tromboembolii.
Prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouZziti. Po jednom zakroku mikrokatétr zlikvidujte. Pfi opakovaném pouziti nebo
¢isténi mhze dojit k naruseni celistvosti konstrukce a/nebo funkce. Cisténi mikrokatétrdi po vystaveni biologickym material@im je
velmi obtizné a v pfipadé opakovaného pouziti miZe u pacienta dojit k nezadoucim reakcim.

e Endovaskularni zakroky predstavuji vyssi riziko komplikaci u osob se znamou generalizovanou slabosti cévni stény (napf. Ehlers-
Danlosliv syndrom). Pfed provedenim zakroku je nutné u téchto osob dikladné zvazit rizika a pfinosy.

Bezpecnostni opatieni

e Prostfedek pouZivejte pouze v pripadé, Ze jsou ndvod k poufZiti a Stitek jasné Citelné a plné srozumitelné, a pokud je Stitek radné
pfipojen k obalu.

e Pred pouZitim mikrokatétr prohlédnéte a ujistéte se, Ze je jeho stav vhodny pro konkrétni zékrok. Zkontrolujte, zda prostredek
nejevi znamky poskozeni, nepravidelnosti povrchu, ohybu nebo zalomeni. Zkroucené, poskozené nebo deformované mikrokatétry
nepouzivejte.

e Mikrokatétr zavadéjte pouze do cévy odpovidajici velikosti.

e Bezpecnost a Gcinnost prostfedku u novorozencu nebyla stanovena.

o Mikrokatétr pNOVUS 21 se dodava sterilni aje uréeny pouze kjednorazovému pouZiti. Nesterilizujte jej ani nepouZivejte
opakované. Opétovna sterilizace nebo opétovné pouziti mohou vést k neucinné lubrikaci vrstvy mikrokatétru, coz mize zpUsobit
vysoké tieni a nemoznost pfistupu k cilové neurovaskulature.

e K odstranéni pfipadnych vzduchovych bublin je nutné mikrokatétr dostate¢né zavodnit.

e Pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti.

e K pouziti spolu s mikrokatétrem vybirejte pouze kompatibilni vodici draty, zavadéci katétry, nastroje a latky.

e Nespravné tvarovani mikrokatétru v pafre muze zpUsobit deformaci nebo poskozeni hydrofilni vrstvy. Navic mGze dojit
k nesprdvnému pohybu a zavedeni prostfedku v zavislosti na mife tvarovani a odklonu katétru béhem zavadéni prostifedku.

e Nevystavujte mikrokatétr plsobeni organickych rozpoustédel, jako jsou dezinfekéni prostiedky, alkohol nebo DMSO.

e Prostfedek neotirejte.

e Prostfedek nekrutte nadmérnou silou. Pokud jej otoéite vice nez 12krét, prostfedek muze selhat.

Tvarovaci mandrén a zavadéci plast nejsou urceny k pouZziti v lidském téle.

e Pfi podezieni na vazospasmus v postizené cévni oblasti je nutné provést vSechna nalezita opatreni k zabranéni reverze, napt.
pomoci medikace.

e Vhodna premedikace protidestickovymi latkami a systémova heparinizace se doporucuji podle typu a doby trvani zasahu.

e V pfipadé neobvyklého chovani mikrokatétru zakrok preruste a mikrokatétr vymérite.

e Davejte pozor, aby nedoslo k zablokovani pratoku krve mikrokatétrem.

e Pokud se pratok pres katétr zablokuje, nesnazte se katétr zpriichodnit silou. Katétr je nutné vyjmout a vyménit.

e Veskeré produkty s poSkozenym obalem vratte vyrobci nebo distributorovi.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, pouze text. Datum KN: ¢erven 2025. €. KN 3157
Skladovani
Chrante pred teplem. Skladujte na chladném a suchém misté.

Likvidace
Prostredek, pfipadné i obal zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad.

Mozné nezadouci tucinky
Béhem pouziti nebo navzdory pouziti mikrokatétru pNOVUS 21 muze dojit k nasledujicim i dalSim nezadoucim ucinkdm:

e Embolie — vzduchova, katétru, platu, trombu

® Ruptura/perforace aneurysmatu

e Alergicka nebo toxicka reakce

e Nezadouci reakce pacienta (jina nez vyse uvedena)

e Embolie (tromboembolie / embolizace soucasti prostfedku)
e Extrakranidlni krvaceni / hematom

e Extrakranialni/intrakranialni komplikace béhem zakroku (jiné neZ vyse uvedené)
e Ujma tieti osoby zplisobena kontaminovanymi vyrobky / infekci
e Hemoragickd mozkova prihoda

o Infekce

® Zanét

® |schemickd mozkova prihoda

e Neurovaskularni/neurologické komplikace

® Poranéni pacienta

e \/azné poskozeni zdravi (trvalé postizeni / smrt)

e Tranzitorni ischemicka ataka (TIA) / zachvat

® \Vazospasmus

e Uzdvér/trombdza cévy

e Perforace cévy

® Disekce cévy

e Poskozeni cévy (jiné neZ vySe uvedené)

Kompatibilita
Prostfedky pouzivané s mikrokatétrem pNOVUS 21 musi byt kompatibilni s rozméry mikrokatétru podle pokyn( vyrobce.

Mikrokatétr pNOVUS 21 neni kompatibilni s lepidly, smésmi lepidla a nelepivymi likvidnimi embolickymi latkami.

Mikrokatétr pNOVUS 21 je kompatibilni s nasledujicimi vyrobky (nejsou soucdsti doddvky — je nutné je vybrat na zakladé kompatibility

a zkusenosti a preferenci |ékare):
Vodici draty s maximalnim vnéjs$im primérem 0,018 palce / 0,46 mm
(zavadéci) katétry a katétry pro distalni pFistup s minimalnim vnitfnim primérem 0,053 palce /1,35 mm /4,1 F
Nelikvidni intervenéni prostfedky, které jsou prohlaseny za kompatibilni s mikrokatétrem s vnitfnim prdmérem 0,021 palce /
0,54 mm podle pfislusného navodu k poufZiti / pokynd k pouZziti
Mikrokatétr pNOVUS 21 je kompatibilni zejména s prostfedkem pro trombektomii phenox pRESET (velikost 4—-20, 5-40, 6-30
a 6-50) a zafizenimi k modulaci pritoku phenox p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)
Terapeutické a diagnostické latky:
- Fyziologicky roztok
- Kontrastni latky
- Latky k poutziti podle pfislusného ndvodu k pouZziti / pokyn( k pouziti
Otocné hemostatické ventily (RHV) se standardnim adaptérem typu luer
Injekeni strikacky se standardnim adaptérem typu luer

Doporuceny postup

1.
2.
3.

Ptred pouzitim si prostudujte ¢asti Varovani, Bezpe¢nostni opatieni a Mozné nezddouci ucinky.

Zavedte vhodny plast katétru do pfislusné cévy podle standardnich postupt / pFislusného navodu k poufZiti / pokynd k pouZiti.
Pfipravte zavadéci katétr a/nebo katétr pro distdlni pFistup k pouziti podle prislusnych pokynt k pouZiti. Pfipojte RHV a kontinudini
tlakovou infuzi k zavadécimu katétru.

Pomoci vhodného vodiciho dratu zavedte zavadéci katétr do prislusné cévy. Postupujte podle standardnich postupl a podle pokyn(
v prislusnych ndvodech k poufZiti / pokynech k pouZziti.

V ptipadé dlouhého plasté Ize zakrok provést i bez dalsiho katétru.

Zkontrolujte, zda je zvolena vhodnd délka mikrokatétru pNOVUS 21.

Opatrné otevrete obal mikrokatétru. Otevrete obal na strané s uzavérem ve tvaru pismene V a vyjméte spiralu z obalu.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, pouze text. Datum KN: ¢erven 2025. €. KN 3157

NeZ mikrokatétr vyjmete, proplachnéte spirdlu sterilnim fyziologickym roztokem pres pripojku luer pfipojenou ke konci obalové
spiraly. Hydratujte sterilnim fyziologickym roztokem nejméné 30 sekund.

Opatrné vyjméte mikrokatétr ze spiraly.

Dukladné zkontrolujte, zda neni mikrokatétr poskozeny nebo deformovany. Pokud zjistite, Ze deformovany nebo poskozeny je,
prostfedek vyménte.

Propldchnéte vnitfni lumen mikrokatétru sterilnim fyziologickym roztokem.

8.

9.

10.

11.
12.

13.

14.
15.
16.

17.
18.

20.

21.
22.

23.
24.
25.

Po proplachnuti ani po vytvarovani hrotu nenechte prostredek uschnout.

Podle potreby vytvarujte hrot mikrokatétru nize uvedenym postupem (a—g):
Tyto pokyny se musi dUsledné dodrzZet, aby se zachovala neporusenost vnitfniho priméru mikrokatétru.

a.
b.

Vyjméte tvarovaci mandrén z obalu.

Zasunte tvarovaci mandrén v celé pracovni délce do distalniho lumina mikrokatétru. Hrot mikrokatétru proplachnéte
nebo namocte do sterilniho fyziologického roztoku, abyste usnadnili pohyb mandrénu.

Opatrné ohnéte tvarovaci mandrén s distalni ¢asti mikrokatétru do poZzadovaného tvaru. Mudze byt nutné ¢ast mirné
ohnout ke kompenzaci zpétného pohybu mikrokatétru.

Mikrokatétr vytvarujete, kdyZz podrzite tvarovanou cast pred zdrojem pary priblizné na 30 sekund. Mikrokatétr
nepfiblizujte ke zdroji pary blize nez na 2,54 cm (1 palec).

Pfed vyjmutim mandrénu nechte hrot mikrokatétru vychladnout na vzduchu nebo ve fyziologickém roztoku. Mandrén
vyjméte a zlikvidujte. Po vyjmuti mandrénu proplachnéte lumen mikrokatétru.

Opakované tvarovani se nedoporucuje.

Zkontrolujte, zda pti tvarovani parou nedoslo k poskozeni hrotu mikrokatétru. Pokud zjistite néjaké poskozeni,
mikrokatétr nepouzivejte.

K mikrokatétru pripojte ventil RHV a nepretrzitou tlakovou infuzi.

Podle pfislusného navodu k pouziti / pokyn( k poufZiti pfipravte vodici drat.

Opatrné zavedte vodici drat do mikrokatétru. V pripadé potreby Ize sestavu vodiciho dratu a mikrokatétru zavést do kompatibilniho
vétsiho katétru (s minimalnim vnitfnim prdmérem 0,053 palce / 1,35 mm / 4,1 F).

Sestavu vodiciho dratu a mikrokatétru zavedte pres ventil RHV vodiciho katétru s pouzitim oddélovaciho zavadéciho plasté.
Odstrante plastovy zavadéc ze sestavy zavadéciho dratu a mikrokatétru stazenim plastového zavadéde z ventilu RHV a oddélenim.
Varovani: Odstranéni plastového zavadéée z mikrokatétru bez zavedeného vodiciho dratu mdze zpUsobit poskozeni mikrokatétru.

19. Ventil s O-krouzkem utahnéte kolem mikrokatétru pouze tolik, aby dostatecné brénil zpétnému proudéni, ale aby pfi utaZzeni nedoslo
k pohybu mikrokatétru.

Varovani: Nadmérné utazeni ventilu RHV kolem mikrokatétru muize vést k poskozeni prostfedku.

V mikrokatétru a opérném katétru udrzujte nepretrzity pratok.

Zasunte vodici drat a mikrokatétr za distalni hrot zavadéciho katétru.

Opatrné posunujte vodici drat s mikrokatétrem do cilové skiaskopicky zobrazované cévy. Stfidavé posunujte vodici drat a nasledné
mikrokatétr. Pokud se spole¢né s mikrokatétrem pouziva vétsi katétr, nasleduje po mikrokatétru posunuti vétsiho katétru.

Po dosazeni cilové cévy odstrante vodici drat z mikrokatétru.

Provedte infuzi IéCebné nebo diagnostické latky nebo zavedte IéCebny nebo diagnosticky prostfedek podle pokyn( vyrobce.

Po dokonceni zakroku mikrokatétr pod skiaskopickou kontrolou opatrné vyjméte.

POZNAMKA: Pritoky k uvedenému tlaku a infuzni roztoky jsou uvedeny niZe jen orientaéné. Jedna se o pFiblizné hodnoty.

Tabulka hodnot pritoku
Mikrokatétr pNOVUS 21
Délka Tlak 100% fyziologicky roztok 50% Ultravist-370* / 50%
(cm) (psi) (ml/s) fyziologicky roztok (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Dynamicka viskozita injekéniho roztoku Ultravist® 370 pfi teploté 37 °C je 10 mPa-s.

Provozni parametry

Mikrokatétr pNOVUS 21 pouzivany v kombinaci se standardnimi zavadécimi katétry a pfislusenstvim, jakoz

i kompatibilnimi terapeutickymi a diagnostickymi prostfedky a/nebo ¢inidly umozZiiuje ptistup / diagnostiku / |é¢bu
onemocnéni v neurovaskulature.
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Glosar symboll podle normy ISO 15223-1

DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, pouze text. Datum KN: ¢erven 2025. €. KN 3157

Referencni Cislo
nebo symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu

d5.1.1

Vyrobce

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku, jak je definovan ve
smérnicich EU 90/385/EHS, 98/42/EHS a 98/79/ES.

el

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostfedku.

Datum pouZzitelnosti

Oznacuje datum, po némZ nema byt zdravotnicky prostfedek pouZit.

Kod sarze

Oznacuje kod sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat sarzi nebo
davku.

Katalogové Cislo

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat
zdravotnicky prostredek.

Sterilizovano
ethylenoxidem

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostiredek byl sterilizovan ethylenoxidem.

5.2.3
- icky tedek ktery {uréen k K .
Neresterilizujte Oznta.cwe. zdravotnicky prostredek, ktery neni urcen k opakované
526 sterilizaci.
NepouZivejte, je-li Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery se nesmi pouzit, pokud je jeho
528 obal poskozen obal poskozeny nebo otevreny.
;}:-’:__ Chrarite pred Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery vyZaduje ochranu pred zdroji
1"'-\ 53.2 slunecnim svétlem | svétla.

Uchovavejte v suchu

Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery musi byt chranén pred
vlhkosti.

NepouZivejte
opakované

Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen k jednorazovému
pouZiti nebo k pouZziti u jednoho pacienta béhem jednoho zékroku.

Prostudujte si navod

Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel nahléd| do navodu k pouziti.

D:ﬂ 5.4.3 k pouziti
Oznaduje, Ze je nutné, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti
., a seznamil se s dlleZitymi upozornénimi, jako jsou varovani
Upozornéni Y , . . , . o o
5.4.4 a bezpecnostni opatreni, ktera nemohou byt z rliznych dvodi uvedena
na samotném zdravotnickém prostredku.
% Nepyrogenni Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je nepyrogenni.
5.6.3

Oznaceni CE
s ¢islem/ID
oznameného subjektu

Oznaduje, Ze pristroj obdrzel schvaleni CE a ¢islo oznameného subjektu.

0344
Symbol zd tnickych . o L .
M D ymbolz rzi\vo TIC ye Oznacuje, ze polozka je zdravotnicky prostfedek.
prostiedkii
5.7.7

PR Systém jednoduché
" ‘\ . ’ .z v s . s . ’ .z Vv ’
’ \ sterilni bariéry Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym
K\ 4 s vnéjsim ochrannym | obalem. Pouziva se spolu se symbolem 5.2.3.

obalem

UDI

5.7.10

Jedinecny identifikator
prostiedku

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikatoru
prostiedku.

Dalsi symboly uvedené v tomto dokumentu

CONT

Obsah

Oznacuje obsah baleni.

hydrophilic

Délka hydrofilni vrstvy

Oznacuje umisténi hydrofilni vrstvy na ndkresu prostredku

Vnitfni primér
mikrokatétru

Oznacuje vnitfni prdmér mikrokatétru.
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Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) pro tento prostredek je k dispozici na adrese
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Jakmile bude databaze Eudamed k dispozici, bude mozné si SSCP prohliZet také na strankach
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage pod ¢&islem UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) a UDI-DI
539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifikace ocekavaného klinického pfinosu
Tento prostiedek je pomucka pro pristup k cilové cévé v neurovaskulature a zavadéni terapeutickych a diagnostickych
prostfedkd a/nebo latek.

Prostfedek smi pouzivat pouze Jakékoli zavazné nezadouci pfihody, které
profesionalni klinicti pracovnici, ktefi jsou v souvislosti s prostfedkem vzniknou, je nutné
vySkoleni v pouzivani takovych typl podle pokyn( ke stiznostem ve vasi jurisdikci
prostfedku. oznamit vyrobci a pfislusnému organu.
Omezeni odpovédnosti

Spole¢nost phenox Ltd. neponese odpovédnost za skody zplsobené jinym nez urcenym pouzitim nebo opakovanym
pouzitim produktu.
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Instructiuni de utilizare DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS), doar text. Data CN: lun 2025. Nr. CN 3157

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Microcateter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Site web: www.phenox.ie

Continut

1 x microcateter pNOVUS 21

1 x mandrina de modelare
1 x teaca de introducere

Familia de produse include urmatoarele:
Microcateter pNOVUS 21 150 cm
Microcateter pNOVUS 21 160 cm

Descrierea dispozitivului

Microcateterul pNOVUS 21 (pNOVUS 21) este un cateter cu un singur lumen cu rigiditate variabila. pNOVUS 21 are un marker radioopac la
capatul distal pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica si un ambou Luer la capatul proximal pentru a facilita perfuzia de agenti si transferul
fara probleme al altor dispozitive (de exemplu, fire de ghidare) in lumenul interior al microcateterului. Suprafata externa a microcateterului
se afla la 100 cm distal si este acoperita cu un strat hidrofil aplicat pentru a creste lubrifierea in timpul utilizarii. pNOVUS 21 are un varf drept.

Modelarea cu aburi a varfului distal permite personalizarea o singura data a formei varfului.

Microcateterul este furnizat steril intr-un inel de ambalare, intr-o punga sigilata si o configuratie din carton. O teaca de
introducere si o mandrind de modelare sunt furnizate pe un card posterior in interiorul pungii. Ambalajul este proiectat pentru
a facilita manevrarea si prezentarea aseptica a dispozitivului.

Tabelul 1 impreuna cu figura 1 prezinta dimensiunile critice ale pNOVUS 21.

3

/|

[\
N

Y

D hydrophilic

g

o

T

Figura 1: Reprezentare schematica a pNOVUS 21

Tabelul 1: Dimensiunile pNOVUS 21

Descriere pPNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160

A Lungime efectiva 150 cm 160 cm

B Lungime totala 157 cm 167 cm

C Lungime sectiune distala 6,5cm 6,5cm

D Lungimea stratului hidrofil 100 cm 100 cm

E Diametru interior 0,021 inch/1,6 F/0,54 mm | 0,021 inch/1,6 F/0,54 mm
F Diametru exterior distal 0,033 inch/2,5 F/0,83 mm | 0,033 inch/2,5 F/0,83 mm
G Diametru exterior proximal 0,035 inch/2,7 F/0,90 mm | 0,035 inch/2,7 F/0,90 mm
Distanta dintre varful distal si markerul radioopac 1,1 mm
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Instructiuni de utilizare DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS), doar text. Data CN: lun 2025. Nr. CN 3157
Destinatia
Microcateterul pNOVUS 21 este destinat sa sustind accesul stabil al dispozitivelor terapeutice sau de diagnosticare adecvate, respectiv,
al dispozitivelor compatibile cu diametrul interior al microcateterului si perfuzia agentilor terapeutici si de diagnosticare.

Indicatii de utilizare
Microcateterul pNOVUS 21 este utilizat in neurovasculatura in timpul procedurilor diagnostice si/sau terapeutice.

Contraindicatii
Microcateterul pNOVUS 21 nu este destinat utilizarii in vasculatura periferica sau coronariana.

Grup tinta de pacienti
Microcateterul pNOVUS 21 este destinat pacientilor supusi unor proceduri diagnostice si/sau terapeutice in neurovasculatura.

Avertismente

e Microcateterul pNOVUS 21 poate fi utilizat numai de medici Tnalt calificati in ceea ce priveste tehnicile si procedurile
intravasculare percutanate.

e Microcateterul trebuie sa fie manipulat doar sub fluoroscopie in interiorul organismului. Limitati expunerea la doze de radiatii X a
pacientilor si medicilor utilizand o ecranare suficienta, reducand timpii de fluoroscopie si modificand factorii tehnici ai razelor X
atunci cand acest lucru este posibil.

e Nuavansati sau retrageti microcateterul dacd intampinati rezistents fira o evaluare atenta a cauzei utilizand fluoroscopia. in cazul
n care cauza nu poate fi stabilitd, retrageti microcateterul. Forta excesiva aplicata pentru depdsirea rezistentei resimtite poate
conduce la deteriorarea microcateterului, deteriorarea sau desprinderea altor dispozitive pentru interventii sau leziuni vasculare.

e Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite sau nu sunt necunoscute in alte regiuni vasculare decat cele indicate in mod specific.

e Acest dispozitiv este acoperit cu un strat hidrofilic la capatul distal. Hidratati microcateterul timp de cel putin 30 de secunde fhainte
de a-l scoate din inel.

e Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, deoarece, in caz contrar, sterilitatea nu poate fi presupusa.

e A nu se depasi presiunea de injectare de 150 psi. Presiunea excesiva poate conduce la deteriorarea cateterului, leziuni
ale vasului sau tromboembolism.

e Acest dispozitiv este de unica folosinta. Eliminati microcateterul dupa o singura procedura. Integritatea si/sau functionarea
structurala pot fi afectate prin reutilizare sau curatare. Microcateterele sunt extrem de greu de curdtat dupa expunerea la
materiale biologice si pot provoca reactii adverse pentru pacient, daca sunt reutilizate.

e Procedurile endovasculare prezinta un risc mai mare de complicatii pentru persoanele cu slabiciune generalizata cunoscuta a
peretelui vascular (de exemplu, sindromul Ehlers-Danlos). Riscurile si beneficiile trebuie sa fie evaluate in detaliu pentru aceste
persoane inainte de a continua.

Precautii

e Utilizati dispozitivul numai daca instructiunile de utilizare si eticheta pot fi citite clar si pot fi intelese complet si daca eticheta este
lipitd Tn mod corespunzator pe ambalaj.

e Inspectati microcateterul inainte de utilizare pentru a va asigura cd starea sa este adecvata pentru procedura specifica.
Inspectati pentru a depista eventualele deteriorari, neregularitati ale suprafetei, indoiri sau rasuciri. Nu utilizati microcateterele
rasucite, deteriorate sau cu suprafete neregulate.

e Introduceti microcateterul doar intr-un vas de dimensiuni corespunzatoare.

e Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite pentru utilizarea neonatala.

e pNOVUS 21 este furnizat steril si este destinat unei singure utilizari. Nu resterilizati sau reutilizati. Resterilizarea sau reutilizarea
poate avea ca rezultat lubrifierea ineficienta a Tnvelisului microcateterului, ceea ce poate duce la o frecare crescuta si la
incapacitatea de a accesa neurovasculatura tinta.

e Pentru eliminarea bulelor de aer ramase este necesar un nivel suficient de irigatie al microcateterului.

e Ase utiliza pana la data ,,Valabil pana la”.

e Selectati doar fire de ghidaj, catetere de ghidaj si instrumente sau agenti compatibili pentru a fi utilizati impreuna cu microcateterul.

e Modelarea cu aburi incorectd a microcateterelor poate conduce la deformarea sau deteriorarea invelisului hidrofil. in plus, pot fi
cauzate livrarea si desfasurarea necorespunzatoare ale dispozitivului, in functie de gradul de modelare si deflexiunea cateterului
in timpul desfasurarii dispozitivului.

e Nu expuneti microcateterul la solventi organici, ca de exemplu, agenti de dezinfectare, alcool sau dimetilsulfoxid.

e Nu stergeti dispozitivul.

e Nu torsionati excesiv dispozitivul. Dispozitivul poate ceda daca sunt aplicate 12 sau mai multe rotatii.

Mandrina de modelare si teaca de introducere nu sunt destinate utilizarii in organismul uman.

e ncazul in care se suspecteaza vasospasm in regiunea vasculard afectats, trebuie luate toate masurile necesare pentru disparitia
acestuia, de exemplu, cu o terapie medicamentoasa corespunzatoare.

e Premedicatia corespunzdtoare cu agenti antiplachetari si heparinizarea sistemica trebuie avute in vedere in functie de tipul si
durata interventiei.

e Tn cazul unui comportament neobisnuit al microcateterului, intrerupeti procedura si inlocuiti microcateterul.

e Evitati blocarea fluxului sanguin cauzata de microcateter.

e Dacd fluxul prin cateter este impiedicat, nu incercati sa restabiliti fluxul printr-o purjare fortata. Cateterul trebuie indepartat si inlocuit.

e Returnati ambalajul deteriorat producdtorului sau distribuitorului.
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Depozitare
A se feri de caldura. A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

Eliminarea
Dispozitivul si, daca este cazul, ambalajul acestuia, trebuie eliminate ca deseuri cu risc biologic.

Evenimente adverse potentiale
Urmatoarele si alte evenimente adverse pot aparea in timpul sau in ciuda utilizarii pNOVUS 21:

e Embolie cauzata de aer, cateter, placa, tromb

® Rupturd/perforatie a anevrismului

® Reactie alergica sau toxica

e Raspunsul advers din partea pacientului (altul decat cel de mai sus)
e Embolie (componente tromboembolice/dispozitiv)

e Hemoragie extracranianda/Hematom

e Complicatii extracraniene/intracraniene in timpul procedurii (altele decat cele de mai sus)
e V/itamarea celei de-a treia persoane prin produse contaminate/infectie
e Accident vascular cerebral hemoragic

e Infectie

e Inflamare

e Accident vascular cerebral ischemic

e Complicatii neurovasculare/neurologice

e Vatamarea pacientului

e \/atamare severad (dizabilitate permanenta/deces)

® Atac ischemic tranzitoriu (AIT)/convulsii

® Spasm vascular

® Ocluzie/tromboza vasculara

e Perforatie vasculara

® Disectie vasculard

® Lezare vasculara (altele decat cele de mai sus)

Compatibilitate
Dispozitivele utilizate cu pNOVUS 21 trebuie sa fie compatibile cu dimensiunile microcateterului in conformitate cu descrierea
producatorului.

pNOVUS 21 nu este compatibil cu agenti lichizi de embolizare adezivi, non-adezivi sau de tip amestec care contine adezivi.

pNOVUS 21 este compatibil cu urmatoarele produse (nu sunt furnizate — selectate pe baza compatibilitatii si a experientei si preferintelor
medicului):
* Fire de ghidaj cu un diametru exterior maxim de 0,018 inch/0,46 mm
e Catetere (de ghidaj) si catetere de acces distal cu un diametru interior minim de 0,053 inch/1,35mm /4,1 F
« Dispozitive pentru interventii fara lichid care sunt declarate compatibile cu un microcateter cu un diametru interior de 0,021
inch/0,54 mm in conformitate cu instructiunile de utilizare respective
« Tn special, pPNOVUS 21 este compatibil cu dispozitivul de trombectomie phenox pRESET (dimensiuni 4-20, 5-40, 6-30 si 6-50) si cu
dispozitivele de modulare a fluxului phenox p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC)
* Agenti terapeutici si de diagnosticare:
- Ser fiziologic
- Substanta de contrast
- Agenti care fac obiectul utilizarii de catre instructiunile lor de utilizare
* Valve hemostatice rotative (RHV) cu adaptor Luer standard
e Seringi, cu un adaptor Luer standard

Procedura recomandata

1. Tnainte de utilizare, consultati avertismentele, precautiile si posibilele evenimente adverse.

2. Introduceti o teaca adecvata pentru cateter intr-un vas corespunzator in conformitate cu practica standard si instructiunile de
utilizare respective.

3. Pregatiti un cateter de ghidare si/sau un cateter de acces distal pentru utilizare conform instructiunilor sale de utilizare.
Conectati RHV si perfuzia cu presiune continua la cateterul de ghidaj.

4. Introduceti cateterul de ghidaj intr-un vas corespunzator cu ajutorul unui fir de ghidaj adecvat in conformitate cu practica standard
si instructiunile de utilizare ale acestora.

5. Alternativ, in cazul utilizarii unei teci lungi, procedura poate fi efectuata fara un cateter suplimentar.
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6. Confirmati ca este selectat microcateterul pNOVUS 21 cu lungimea corespunzatoare.

7. Deschideti cu atentie ambalajul microcateterului. Deschideti saculetul de la capatul in forma de chevron si scoateti inelul din punga.

8. Clatiti bucla cu ser fiziologic steril prin conectorul Luer conectat la capatul buclei de ambalare inainte de demontarea
microcateterului. Hidratati cu ser fiziologic steril timp de cel putin 30 de secunde.

9. Retrageti cu atentie microcateterul din bucla.

10. Inspectati cu atentie microcateterul pentru a asigura faptul ca nu are o forma neregulata sau ca nu este deteriorat. Daca
sunt observate forme neregulate sau deteriorari, inlocuiti dispozitivul.

11. Irigati lumenul interior al microcateterului cu ser fiziologic.

12. Nu permiteti uscarea microcateterului dupa hidratare sau dupa modelarea varfului.

13. Daca se doreste, se modeleaza varful microcateterului folosind urmatorii pasi (a-g):
Urmatoarele instructiuni trebuie sa fie strict respectate pentru a mentine integritatea diametrului interior al microcateterului

a. Scoateti mandrina de modelare din ambalaj

b. Introduceti mandrina de modelare pe intreaga sa lungime de lucru in lumenul distal al microcateterului. Clatiti sau
introduceti varful microcateterului in ser fiziologic pentru a facilita miscarea mandrinei.

C. Pliati cu atentie mandrina de modelare si partea distald a microcateterului in forma dorita. O usoara exagerare poate fi
necesara pentru a acoperi relaxarea cateterului.

d. Modelati microcateterul tindnd partea modelata in fata unei surse de aburi timp de aproximativ 30 de secunde. Tineti
microcateterul la o distanta de maximum 2,54 cm (1 inch) fata de sursa de aburi.

e. Tnainte de a scoate mandrina, asteptati ca varful microcateterului si se riceasca la aer sau in ser fiziologic. Scoateti
mandrina si eliminati-o. Clatiti lumenul microcateterului dupa eliminarea mandrinei.

f. Modelarea multipla nu este recomandata.

g. Inspectati varful microcateterului pentru a identifica urmele de deteriorare care este posibil sa fi rezultat de pe urma

modelarii cu aburi. Daca sunt identificate urme de deteriorare, nu utilizati microcateterul.

14. Racordati valva hemostatica rotativa (RHV) si linia de perfuzie cu presiune continua la microcateter.

15. Pregatiti firul de ghidaj in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.

16. Introduceti cu atentie firul de ghidaj in microcateter. Daca este necesar, ansamblul fir de ghidaj-microcateter poate fi introdus
intr-un cateter compatibil de dimensiuni mai mari (diametrul interior minim de 0,053 inch/1,35 mm/4,1 F).

17. Introduceti ansamblul fir de ghidaj-microcateter prin RHV a cateterului de ghidaj folosind teaca de introducere detasabila.

18. Indepértati teaca de introducere de la nivelul ansamblului fir de ghidaj-microcateter retrigand teaca de introducere de la RHV si
detasandu-o.

Avertisment: Indepértarea tecii de introducere de la nivelul microcateterului fard un fir de ghidaj poate cauza deteriorarea
microcateterului.

19. Strangeti valva cu garnitura inelara in jurul microcateterului pentru a preveni inversarea fluxului, Tnsa nu atat de strans incat sa
blocati miscarea microcateterului.

Avertisment: Strangerea excesiva a RHV in jurul microcateterului poate conduce la deteriorarea dispozitivului.

20. Mentineti un flux continuu la nivelul microcateterului si al cateterului de ghidaj.

21. Aavansati firul de ghidaj si microcateterul dincolo de varful distal al cateterului de ghidaj.

22. Introduceti cu atentie firul de ghidaj si microcateterul in vasul vizat, sub fluoroscopie. Avansati firul de ghidaj si introduceti in
continuare microcateterul Tn mod alternativ. Daca un cateter de mai mari dimensiuni este utilizat Tn asociere cu microcateterul,
dupa microcateter introduceti in continuare cateterul de dimensiuni mai mari.

23. Scoateti firul de ghidaj din microcateter dupa ce ati ajuns la vasul vizat.

24. Perfuzati agentul terapeutic sau de diagnosticare sau introduceti dispozitivul terapeutic sau de diagnosticare in conformitate cu
descrierea producatorului.

25. Cand procedura este finalizata, scoateti microcateterul cu atentie sub fluoroscopie.

NOTA: Debitele pentru presiunea si perfuziile date sunt furnizate mai jos ca referint3 si sunt valori aproximative.

Tabel debite
Microcateter pNOVUS 21
Lungime Presiune 100 % ser fiziologic 50 % Ultravist-370* /
(cm) (psi) (mL/s) 50 % ser fiziologic (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Vascozitatea dinamicad a injectatului Ultravist® 370 la 37 °C este de 10 mPa s.

Caracteristici privind performantele

Microcateterul pNOVUS 21 utilizat in combinatie cu catetere de ghidaj si accesorii standard, precum si cu dispozitive
si/sau agenti terapeutici si de diagnosticare compatibili permite accesul/diagnosticul/tratamentul afectiunilor din
neurovasculatura.
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Instructiuni de utilizare DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS), doar text. Data CN: lun 2025. Nr. CN 3157

3 i Denumirea . . .
Numar sau'smv\bol . . Descrierea simbolului
de referinta simbolului
. Indica producatorul dispozitivului medical, conform definitiei din
511 Producdtor

directivele UE 90/385/CEE, 98/42/CEE si 98/79/CE.

el

Data fabricatiei

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul medical

25.1.4

Data expirarii

Indicd data la care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat.

5.1.5

Cod lot

Indica numarul de lot al producatorului, astfel incat seria sau lotul sa
poata fi identificate.

16

Numar de catalog

Indicd numdrul de catalog al producatorului, in asa fel incat dispozitivul
medical sa poata fi identificat.

STERLEEQ

Sterilizat cu oxid de

Indicd faptul ca dispozitivul medical a fost sterilizat cu oxid de etilena.

553 etilena

@ A nu se resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat.

5.2.6

A nu se utiliza daca - . " . L “ .
. Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a
ambalajul a fost . .
. fost deteriorat sau deschis.

5.2.8 deteriorat

e A se feri de .- S : : . ing
A\ . . Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de sursele de lumina.
® V532 lumina soarelui

A se pastra uscat

Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat impotriva umezelii.

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari, sau
utilizarii la un singur pacient Tn timpul unei singure proceduri.

Consultati
DII instructiunile de Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.
4.3 utilizare
Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
Atentie pentru informatii de avertizare importante, cum ar fi avertismente si
/ j \544 : masuri de precautie care, din diverse motive, nu pot fi indicate pe
dispozitivul medical in sine.
% Apirogen Indicd un dispozitiv medical apirogen.
5.6.3

Marcaj CE cu
numdr/ID organism
notificat

Indica faptul ca un dispozitiv a primit aprobarea CE si numarul
organismului notificat.

Simbol dispozitive
medicale

Indica faptul cd elementul este un dispozitiv medical.

Sistem cu o singura
bariera sterila cu
ambalaj protector
exterior

Indica un singur sistem de bariera sterila cu ambalaj de protectie
exterior. Utilizat impreuna cu simbolul 5.2.3.

UDI

5.7.10

Identificator unic al
dispozitivului

Indicd un suport care contine informatii unice de identificare a
dispozitivului.

Alte simboluri incluse in

acest document

CONT Continut Indica continutul inclus Tn ambalaj
Lungimea stratului - . - L - . " .
) . Indica locatia lungimii de acoperire hidrofild pe desenul dispozitivului
hydrophilic hidrofil

Diametrul interior al
microcateterului

Indica diametrul interior al microcateterului
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil pentru vizualizare la
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Odata ce Eudamed este disponibil, SSCP va putea fi vizualizat si pe https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage cu UDI-DI
539153091 040 8 (PNOV-21-150) si UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specificatia beneficiului clinic de asteptat
Acest dispozitiv ajutd la atingerea vasului tintd din neurovasculatura si la administrarea de dispozitive si/sau agenti
terapeutici si de diagnostic.

Orice incident grav care s-a produs in

Pentru utilizare exclusiv de catre clinicieni legatura cu dispozitivul trebuie raportat
profesionisti instruiti in utilizarea acestor producatorului si autoritatii conform
tipuri de dispozitive indrumairilor privind reclamatiile din

jurisdictia dumneavoastra.

Limitarea raspunderii
phenox Ltd. nu este responsabild pentru daunele provocate de o alta utilizare decat cea prevazuta sau de reutilizarea
produsului.
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HASZNALATI UTMUTATO

pNOVUS 21 mikrokatéter

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland H91 XY38
Tel.: +353 91 740100
E-mail: info@phenox.ie
Weboldal : www.phenox.ie

Tartalom

1 db pNOVUS 21 mikrokatéter
1 db formazé hajlitotiiske

1 db bevezetShiively

A termékcsaladhoz az alabbi eszk6z6k tartoznak:
pNOVUS 21 150 cm-es mikrokatéter
pNOVUS 21 160 cm-es mikrokatéter

Eszkozleiras

A pNOVUS 21 mikrokatéter (pNOVUS 21) valtoztathaté merevségli egylumenes katéter. A pNOVUS 21 eszkoz disztalis végén talalhato
rontgenkontrasztot adoé jel6l6gylirt elGsegiti a fluoroszkdpos képi megjelenitést, a proximalis végén |évé Luer-csatlakozofej pedig

A katéter kilsé fellletének disztdlis 100 cm-es része hidrofil bevonattal van elldtva, amely a hasznalat soran noveli a sikossdgot. A
pNOVUS 21 mikrokatéter hegy vége egyenes. A disztélis hegy g6zzel végzett formazasa lehetdvé teszi a hegy egyszeri, egyedi igények

szerinti atalakitasat.

A mikrokatéter steril allapotban, tartdgy(irlre helyezve, lezart tasakban, kartondobozos kiszerelésben keril forgalomba. A
bevezetShively és a formazo hajlitotiske a tasakban talalhaté tartokartyan keril forgalomba. A csomagolds a kialakitasabdl

addddan elGsegiti az eszkoz konnyl kezelhetGségét és aszeptikus kicsomagolasat.

A pNOVUS 21 eszkoz kiemelten fontos méreteit az 1. tablazat és az 1. dbra mutatja be.
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1. abra: A pNOVUS 21 eszk6z sematikus rajza

1. tablazat: a pNOVUS 21 eszk6z méretei

Leiras pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160

A Hasznos hossz 150 cm 160 cm
B Teljes hossz 157 cm 167 cm
C A disztalis szakasz hossza 6,5cm 6,5 cm
D Hidrofil bevonat hossza 100 cm 100 cm
E Bels6 atméré 0,021 hivelyk/1,6 F/0,54 mm| 0,021 hivelyk/1,6 F/0,54 mm

ok e e 0,033 huvelyk / 2,5 F / 0,033 huvelyk /2,5 F/
F Kils6 atmeéro, disztalis 0.83 mm 0.83 mm
G Kiilsé atmérs. oroximalis 0,035 huvelyk / 2,7 F / 0,035 huvelyk / 2,7 F /

P 0,90 mm 0,90 mm
A disztalis hegyvég és a
rontgenkontrasztot adé jelol6gyiri 1,1 mm
kozotti thvolsag




DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157

Rendeltetés
A pNOVUS 21 mikrokatéter rendeltetése stabil hozzaférés biztositasa megfelel6, azaz a mikrokatéter bels6 atmérgjével kompatibilis
terapias vagy diagnosztikai eszk6zok szamdra, valamint terapias és diagnosztikai anyagok befecskendezése.

Alkalmazasi teriilet
A pNOVUS 21 mikrokatéter diagnosztikai és/vagy terapias beavatkozasok sorédn hasznalhaté a neurovascularis érrendszerben.

Ellenjavallatok
A pNOVUS 21 mikrokatéter is a rendeltetésébdl adoddan a periférids vagy a szivkoszoru-érrendszerben nem hasznélhato.

Betegcélcsoport
A pNOVUS 21 mikrokatéter a rendeltetésébél adéddan a neurovascularis érrendszert érint6 diagnosztikai vagy terapias beavatkozasokon
atesd pacienseknél hasznalhato.

Figyelmeztetések

A pNOVUS 21 mikrokatétert kizdrélag a perkutan intravascularis technikdkban és beavatkozasokban alaposan
szakképzett orvosok hasznalhatjak.

A szervezeten belll kizardlag fluoroszkdpids megfigyelés mellett mozgathatd a mikrokatéter. A pdaciensek, orvosok és egyéb
felhasznaldk rontgensugar-dozisokkal torténd érintkezését megfeleld mérték( arnyékolassal, a fluorszkdpia idGtartamanak
csokkentésével és, amikor lehetséges, a rontgentechnikai tényez6k mddositasaval kell korlatozni.

A mikrokatétert ellenallassal szemben tilos elGretolni vagy visszahtzni anélkil, hogy annak okat fluoroszkdépia hasznalataval
gondosan meg nem allapitjak. Ha az okot nem lehet meghatarozni, a mikrokatétert vissza kell huzni. Az ellenalldssal szembeni
tulzott erdkifejtés a mikrokatéter karosodasahoz, az egyéb intervencids eszkdzok karosoddsahoz vagy elmozdulasahoz, illetve
érsériiléshez vezethet.

Az eszkoz biztonsagossaga és hatdsossaga a konkrétan jelzett érrendszeri terlletek kivételével nem megallapitott vagy nem ismert.
Az eszkoz a disztalis végén hidrofil bevonattal van ellatva. A gyir(ir6l torténé eltavolitas el6tt legalabb 30 masodpercig hidratalni
kell a katétert.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérilt, mivel a sterilitds ebben az esetben nem feltételezhetd.

Tilos tullépni tul a 150 psi befecskendezési nyomast. A nyomas tullépése a katéter kdrosodasahoz, érsériléshez vagy
tromboembdlidhoz vezethet.

Az eszk6z a rendeltetésébdl addddan kizardlag egyszer haszndlatos. A katétert egyetlen beavatkozas utan selejtezni kell. Az
Ujrafelhasznalas vagy a tisztitds hatranyosan befolydsolhatja az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy mikodését. A katéterek
rendkivil nehezen tisztithatéak azutdn, hogy bioldgiai anyagokkal érintkeztek, Ujrafelhasznalasuk pedig nemkivanatos
reakcidkat okozhat a paciensekben.

Az endovascularis beavatkozasok esetében magasabb a szévédmények kockazata olyan pacienseknél, akiknél ismert
generalizalt érfalgyengeség (pl. Ehlers-Danlos-szindréma) all fenn. llyen személyeknél alaposan értékelni kell a kockdzatokat és

az elényoket.

Ovintézkedések

Az eszkozt kizardlag akkor szabad hasznalni, ha a haszndlati Gtmutaté és a cimke tisztan olvashatd, teljes mértékben érthet6, és
ha a cimke megfelel6en tapad a csomagolasra.
Haszndlat el6tt meg kell vizsgdlni a mikrokatétert annak ellenGrzése érdekében, hogy az allapota megfelel6-e az adott
beavatkozdshoz. Ellenérizni kell az esetleges sériiléseket, feliileti egyenetlenségeket, hajlitasokat vagy megtoréseket. Megtort,
sériilt vagy egyenetlen mikrokatéterek hasznalata tilos.
A katétert kizarélag megfelel6 méret(l érbe szabad felvezetni.
Az eszkoz biztonsdgossaga és hatasossaga Ujsziilott-gydgyaszati alkalmazasokban nem megdéllapitott.
A pNOVUS 21 eszkoz steril allapotban keriil forgalomba, és a rendeltetésébdl adoddan kizardlag egyszer haszndlatos.
Ujrasterilizéldsa vagy Ujrafelhasznélasa tilos. Az Ujrasterilizalds vagy Ujrafelhaszndlds a mikrokatéter bevonatdnak nem
hatékony sikositdsat eredményezheti, ami miatt nagyra néhet a surldédas, és lehetetlenné valhat a kezelni kivant
neurovascularis érhalézat elérése.
A légbuborékzarvanyok eltavolitdsdhoz a mikorkatéter kell6 mértékd oblitése szlikséges.
A lejarati datum el6tt kell felhasznalni.
A mikrokatéterrel kizarolag egyes kompatibilis vezet6drotokat, vezet6katétereket és eszkozbket vagy anyagokat szabad hasznalni.
A mikrokatéter gézzel torténé helytelen formazasa deformacidhoz vagy a hidrofil bevonat sériléséhez vezethet. Ezenkiviil, az
alakitas mértékétdl, és az eszkdz behelyezése sordn a katéter elhajlasatél fuggben helytelen lehet az eszk6z bevezetése és
behelyezése.
A mikrokatéter nem érintkezhet szerves oldészerekkel, példaul fertGtlenitészerekkel, alkohollal vagy dimetil-szulfoxiddal.
Az eszkozt tilos letordlini.
Az eszkoz tulzott mérték( forgatdsa tilos. Az eszk6z meghibdsodhat, ha 12-szer vagy tobbszor elforgatjak.
A formazd hajlitotiske és a bevezetShiively nem hasznalhatd az emberi szervezeten belil.
Ha az érintett érteriileten érgorcs gyanuja meril fel, mindent meg kell tenni annak megsziintetése érdekében, pl. megfelel6
gyogyszeres kezelés alkalmazasaval.
A beavatkozds tipusatdl és hosszatdl figgéen megfontolandd a trombocitaaggregacio-gatldkkal és szisztémas heparinizaldssal
tortén6 megfelel6 premedikacid.
A mikrokatéter szokatlan viselkedése esetén fliggessze fel az eljarast, és cserélje ki a mikrokatétert.
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e Kerulni kell véraram elzarasat a mikrokatéterrel.
e Ha akatéteren keresztll akadalyozott az dramlas, az aramlas helyredllitasat tilos megkisérelni erételjes 6blitéssel. A katétert el kell
tavolitani, és ki kell cserélni.
e Minden sériilt csomagolast vissza kell juttatni a gyartohoz vagy a forgalmazéhoz.

Tarolas
HG6t6l védve tartandd. Hivos, szaraz helyen tartando.

Artalmatlanitas
Az eszkozt és, ha értelmezhetd, a csomagolasat bioldgiailag veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Lehetséges nemkivanatos események
A pNOVUS 21 eszkoz hasznalata sordn vagy annak ellenére a kdvetkezé nemkivanatos események fordulhatnak eld:

e |ég-, katéter-, plakk-, trombusembdliak;

® aneurizmarepedés vagy -perforacio;

e allergias vagy toxikus reakcio;

e nemkivanatos reakcid a beteg részérdl (a fentieken kivil);

e embolusok (trombusembdlids/az eszkdz részegységei miatti);
e extracranialis vérzés vagy haematoma;

e extracranialis/intracranialis szov6dmények a beavatkozas soran (a fentieken kivil);
e harmadik személyt érg artalom a beszennyezett termékek vagy fert6zés révén;
e haemorragias stroke;

o fertGzés;

e gyulladas;

e ischaemias stroke;

® neurovascularis vagy neuroldgiai szovédmények;

® a paciens sériilése;

® sulyos artalom (maradandé fogyatékossag vagy halal);

e tranziens ischaemias roham (TIA) vagy gorcsroham;

® érgorcs;

® érelzarddas vagy thrombosis;

e érperforacio;

e érdissectio;

e érkarosodas (a fentieken kiviil).

Kompatibilitas
A pNOVUS 21 mikrokatéterrel hasznalt eszk6zok kompatibilisek kell, hogy legyenek a mikrokatéternek a gyartd leirdsaban taldlhato
méreteivel.

A pNOVUS 21 mikrokatéter nem kompatibilis ragasztd, ragasztokeverék vagy nem tapadé folyékony embolizalé anyagokkal.

A pNOVUS 21 eszk6éz az aldbbi eszkozokkel kompatibilis (amelyek nincsenek mellékelve — kivalasztasuk az orvos gyakorlata és
preferenciaja alapjan torténik):
« legfeljebb 0,018 col/0,46 mm kiilsG atmérdji vezet6drotok;
» legalabb 0,053 col/1,35 mm/4,1 F bels6 atmérdjii (vezetS)katéterek és disztélis hozzaférést biztositd katéterek;
* nem folyadék alapu intervencids eszkdzok, amelyek a megfeleld haszndlati utasitds vagy hasznalati Utmutaté szerint
megallapitottan kompatibilisek 0.021 col/0,54 mm belsd atmér6jii katéterekkel;
e A PpNOVUS 21 eszkoz kiilondsen a phenox pRESET thrombectomias eszk6zzel (méret: 4-20, 5-40, 6—30 és 6-50), valamint a
phenox p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) aramlasmodulalé eszkdzokkel kompatibilis.
¢ Terdpids vagy diagnosztikai anyagok:
- fizioldgias séoldat;
- kontrasztanyag;
- anyagok, tekintettel a hasznalati utasitasuk vagy utmutatdjuk szerinti felhasznalasra;
e szabvanyos Luer-adapteres hemosztatikus forgdszelepek (RHV);
e szabvanyos Luer-adapteres fecskenddk.

Ajanlott eljaras

1. Hasznalat elétt ellendrizni kell a figyelmeztetések, dvintézkedések és a lehetséges nemkivdnatos események cim(i pontokat.

2. Aszokasos gyakorlat és az adott haszndlati utasitds vagy hasznalati Utmutatd szerint vezessen alkalmas katéterhiivelyt a megfelel6
érbe.

3. Készitsen el6 a felhasznélasra vezet6katétert és/vagy disztélis hozzaférést biztositd katétert a haszndlati utmutatdja
szerint. Csatlakoztassa a hemosztatikus forgdszelepet és az allandé nyomasu infuziot a vezetékatéterhez.
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4. lllessze a vezetGkatétert egy megfeleld érbe erre alkalmas vezet&drot segitségével, a szokdsos gyakorlat és az emlitettek haszndlati
utasitasai vagy hasznalati Utmutatdi szerint.

5. Alternativ lehetdségként, hosszu hiively hasznalata esetén, a beavatkozas kiegészit6 katéter nélkil is elvégezhet6.

6. Ellenérizze, hogy a megfeleld hosszusagu pNOVUS 21 mikrokatétert valasztottak.

7. Ovatosan bontsa fel a mikrokatéter csomagolasat. A hdromszog alaku sarkai fel6l széthtizva bontsa fel a tasakot, és vegye ki a
gyUr(t a tasakbdl.

8. A mikrokatéter eltavolitasa el6tt a tartégy(rl végéhez csatlakoztatott Luer-szerelvényen oOblitse at a gy(rdit steril fizioldgids
sooldattal. A steril fizioldgias sdoldatos hidratalas legalabb 30 masodpercig kell, hogy tartson.

9. Ovatosan hizza ki a mikrokatétert a gy(irGibdl.

10. Alaposan vizsgdlja meg a mikrokatétert, hogy biztosan ne legyen rajta sériilés vagy egyenetlenség. Ha barmilyen
egyenetlenséget vagy karosodast észlel, az eszkozt ki kell cserélni.

11. Oblitse 4t a mikrokatéter bels6 lumenét steril fiziolégids séoldattal.

12. Miutén hidratalddott, tilos hagyni, hogy a mikrokatéter megszaradjon.

13. Ha szeretné, az alabbi (a—g) Iépéseket kbvetve formazza meg a mikrokatéter hegyét:
Az alabbi utasitasokat szigoruan be kell tartani, hogy véltozatlan maradjon a mikrokatéter belsé atmérgje.

a. Vegye ki a formazé hajlitotiuskét a csomagoldsabdl.

b. A hajlitétuskét a teljes hasznos hosszdban vezesse a mikrokatéter disztalis lumenébe. A hajlitotliiske mozgatasanak
elGsegitése érdekében oblitse at vagy meritse a mikrokatéter hegyét steril fiziolégids séoldatba.

[ Ovatosan hajlitsa a formazé hajlittiiskét és a mikrokatéter disztalis részét a kivant alakdra. Enyhe talformazasra lehet
sziikség, hogy figyelembe lehessen venni a mikrokatéter ellazulasat.

d. A mikrokatétert ugy kell alakitani, hogy a formazott részt korilbeliil 30 masodpercig g6zforras elé tartja. A katétert nem
szabad a g6zforrashoz 2,54 cm-nél (1 col) kozelebb tartani.

e. A hajlitotiske eltavolitasa el6tt hagyja, hogy a mikrokatéter hegye levegén vagy séoldatban kih(ljon. Tavolitsa el, és
selejtezze a hajlitdtlskét. A hajlitotiske eltavolitasa utdn oblitse at a mikrokatéter lumenét.

f. Tobbszori alakitdas nem ajanlott.

g. Vizsgalja meg a mikrokatéter hegyét, hogy esetleg nem karosodott-e a g6zformdzas miatt. A mikrokatétert tilos hasznalni,

ha sériilést talal.

14. Csatlakoztassa a forgd hemosztatikus szelepet és a folyamatos nyomas alatt 1évé inflzidt a mikrokatéterhez.

15. Készitse el6 a vezetddrotot a megfeleld haszndlati utasitds vagy hasznalati utmutato szerint.

16. Ovatosan illessze a vezetddrétot a mikrokatéterbe. Sziikség esetén a vezet8drotbdl és mikrokatéterbdl 4llé egységet egy
kompatibilis nagy katéterbe (min. belsé atméré: 0,053 col/1,35 mm/4,1 F) lehet illeszteni.

17. A levalaszthat6 bevezetShiively segitségével vezesse at a vezet6drotbol és mikrokatéterbdl allé egységet a vezetGkatéter forgd
hemosztatikus szelepén.

18. Tdvolitsa el a bevezet6hiivelyt a vezetddrdotbdl és mikrokatéterbdl allo egységrél Ggy, hogy visszahlUzza a bevezet6hiivelyt a forgd
hemosztatikus szelepbdl, és levélasztja.

Figyelmeztetés: A mikrokatéter megrongalddhat, ha a bevezetShiivelyt ugy tavolitjak el a mikrokatéterbél, hogy nincs beleillesztve
vezet&drot.

19. Hlzza szorosra az O gy(irls szelepet a mikorkatéter koril annyira, hogy megakadalyozza a visszadramldst, de ne olyan erdsen,
hogy megakadalyozza a mikrokatéter mozgdsat.

Figyelmeztetés: A hemosztatikus szelep tul szorosra hizasa a mikrokatéter koril az eszkdz sériiléséhez vezethet.

20. A mikrokatéterben és a vezetGkatéterben folyamatos oblitést kell fenntartani.

21. Avezet6drotot és a mikrokatétert a vezetGkatéter disztélis hegyén tulra kell tolni.

22. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett dvatosan vezesse a vezet6drétot és a mikrokatétert a kezelni kivant érbe. A vezet6drétot és a
mikrokatétert felvaltva kell el6retolni. Ha nagyobb katétert haszndlnak a mikrokatéterrel, a nagyobb katéter kovesse a
mikrokatétert.

23. Tavolitsa el a vezetddrotot a mikrokatéterbdl, miutan elérte a kezelni kivant eret.

24. A gyartd leirdsanak megfelelGen fecskendezze be a terapids vagy diagnosztikai anyagot, vagy vezesse be a terdpids vagy diagnosztikai
eszkozt.

25. A beavatkozas befejezése utan dvatosan, fluoroszkdpids ellen6rzés mellett tavolitsa el a mikrokatétert.

MEGJEGYZES: Az adott nyomdas és az inflziés folyadékok vonatkozasaban az aldbbiakban megadott atfolyasi sebességeket
tdjékoztatdsul kozoljuk, és azok kozelits értékek.

Atfolyasi sebesség tablazat
pNOVUS 21 mikrokatéter
. 100% fiziologias 50% Ultravist-370* / 50%
Hossz Nyomas P e v el o
(cm) (psi) sooldat fizioldgias sooldat
P (ml/sec) (ml/sec)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* Az Ultravist® 370 injektatum viszkozitdsa 37 °C-on 10 mPa s.
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Teljesitményjellemz6k

A standard vezetSkatéterekkel és tartozékokkal, valamint kompatibilis terapias és diagnosztikai eszk6zokkel és/vagy
anyagokkal egyitt hasznalt pNOVUS 21 mikrokatéter lehet&vé teszi a hozzaférést a neurovascularis érrendszer
képleteihez, valamint azok allapotainak diagnosztizalasat és kezelését.
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Szimbdlumok jegyzéke az ISO 15223-1 szabvany szerint

Referer.1c1as’zam A sz'mb°|'fm A szimb6lum leirasa
vagy szimbolum megnevezése
., Az orvostechnikai eszkdznek a 90/385/EGK, 98/42/EGK és 98/79/EK
5.1.1. Gyarto

unids iranyelvekben meghatarozottak szerinti gyartéjat jeloli.

.

Gyartas idGpontja

Az orvostechnikai eszk6z gyartasi idépontjat jeldli.

g 5.1.4.

Lejarati datum

Azt az id6pontot jeldli, amely utan tilos felhaszndlni az orvostechnikai
eszkozt.

5.1.5.

Gyartasitétel-kod

A gyarto gyartasi tételszamat jeloli, amely alapjan azonosithato a sarzs
vagy a tétel.

s16

Katalégusszam

Az orvostechnikai eszk6z azonositasat lehet6vé tevs gyartai
kataldgusszamot jeldli.

ME Etilén-oxid
hasznalataval Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.
5.2.3. sterilizlt
@ Ujrasterilizélasa tilos| Olyan orvostechnikai eszkozt jelél, amelyet tilos Gjrasterilizalni.
5.2.6.
Tilos - T . s
s Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet tilos felhaszndlni, ha a
felhasznalni, ha a . P ‘
P csomagoldsa megsérilt vagy azt felbontottak.
5.2.8. csomagolds sérilt
) Napfénytd
":{J_R‘ , preny , Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet 6vni kell a fényforrasoktdl.
® V532 védve tartandd

Szarazon tartandd

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet 6vni kell a nedvességtdl.

Ujrafelhasznalasa
tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy
alkalommal vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran
hasznélhatd.

Olvassa el a
hasznalati utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast.

Figyelem!

Azt jelzi, hogy a felhaszndldnak a hasznalati utasitasban kell elolvasnia
azokat a fontos el6vigydzatossagi tudnivaldkat — példaul
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket —, amelyeket kiilonféle okokbdl
nem lehet magdn az orvostechnikai eszk6zon feltlintetni.

Nem pirogén

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nem pirogén.

CE-jelolés a
bejelentett szervezet
szamaval/azonositéjav
al

Azt jelzi, hogy az eszkdz CE-jévahagyast kapott, valamint a bejelentett
szervezet szamat.

Orvostechnikai
eszk6zok szimbdlumok|

Azt jelzi, hogy a cikk orvostechnikai eszkoz.

Egyszeres sterilgat-
rendszer, kulsé
védéecsomagolassal

Egyszeres sterilgat-rendszert jeldl, kiilsé véd6csomagoldssal. Az 5.2.3.
szamu szimbolummal egyutt hasznalatos.

5.7.10.

Egyedi
eszkdzazonositd

Olyan adathordozét jeldl, amely az egyedi eszk6zazonositéra vonatkozo
adatokat tartalmaz.

A jelen dokumentumban feltiintetett egyéb szimbélumok

CONT Tartalom A csomagolasban taldlhato tartalmat jel6li.
Hidrofil bevonat A VTR
A hidrofil Bevonat hosszat jel6li az eszkozt arazold rajzon.
hydrophilic hossza

A mikrokatéter belsé

atmérdje

A mikrokatéter belsé atmérgjét jelzi.
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A biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo 6sszefoglald

A targyalt eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitGképességére vonatkozd 6sszefoglald (SSCP) megtekintésre rendelkezésre all
a https://phenox.net/international/mdr/mc/weboldalon.

Miutén elérhet6vé valik az EUDAMED, az SSCP megtekinthet§ lesz a https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage
weboldalon az 539153091 040 8 (PNOV-21-150) and UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160) UDI-DI-azonosité alapjan.

Varhato klinikai el6ny meghatarozasa
Az eszkoz segiti a kezelni kivant ér elérését a neurovascularis érrendszerben, valamint a terdpids és diagnosztikai
eszk6zok és/vagy anyagok bejuttatasat.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett

Kizéarélag az ilyen tipust eszkdzok barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
hasznélatdban szakképzett hivatasos a gyartonak, valamint a felhasznéalé
szakorvosok hasznalhatjak illetékességi teriiletén a

panaszbejelentésekre vonatkoz6
irAnymutatasok szerinti hatésagnak.

FelelGsség korlatozasa

A phenox Ltd nem tartozik helytallni a termék nem rendeltetésszerl haszndlataval vagy ujrafelhaszndalasaval okozott
karokért.


https://phenox.net/international/mdr/mc/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage%20I3991
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OAHrIEZ XPHZHZ

MwpokaBetripag pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,
Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland H91 XY38
ThAédwvo: +353 91 740100

Email: info@phenox.ie
Aladiktuakog tomoc: www.phenox.ie

NepLexopevo

1 x pikpokaBetrpag pNOVUS 21
1 x aoviokog Slapdpdwong

1 x BnkapL eLoaywyng

H owkoyévela mpoioviwy neplthappavet ta £€ng:
MukpokaBetrjpac pNOVUS 21 150 cm
MuwpokaBetripag pNOVUS 21 160 cm

Nepypadn Tou TeXvoAoyLlkol Ttpoiovtog

O ukpokaBetrpag pNOVUS 21 (pNOVUS 21) ival évag kaBetripag povol auAol petapAntric Suokappiog. O pNOVUS 21 éxel évav
OKTLVOOKLEPO SELKTN OTO MEPLPEPLKO AKPO yLa TN SLEUKOAUVGN TNG AKTIVOOKOTILKIG ATIELKOVLONG KAt JLal ARV luer oto eyyug akpo
yla Tn SleukOAuvVoN TNG £YXUONG TTOPAYOVTIWY KOl TNV OHOAN peTadopd GAAWY TEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWY (T.X. 0SNnNywv cUpUATWY)
OTOV E0WTEPLKO AUAO TOU ULKpoKaBeThpa. ITa mepldeptkd 100 cm tng £EWTEPIKAC EMLPAVELAG TWV HIKPOKOOETAPpWY edapuoleTal
V6POBIAN emkdAUYN Yo avénpévn oAloBnpotnta Katd tn Stdpkela Tng xpriong. O pNOVUS 21 €xel iolo dkpo. H Stapdpdwon pe

oTUO TOU TEPLdEPLKOU AKPOU ETILTPETEL TNV TIPOCOPUOYH TOU GXUOTOC TOU AKPOU yia pic hpopd.

O UKPOKABETNPAG TAPEXETAL AMOCTELPWUEVOG O OTedAVN CUOKEUAOING, EVTOG OPPAYLOUEVNG GAKOUAG KOl XAPTLVOU
KoutloU. Mapéxetal Bnkdpt eloaywync Kat afoviokog Slopudpdwaong mavw o XAPTLVN KAPTA 0TO E0WTEPLKS TNG oakoUAag. H
OUOKEUAOLA £XEL OXESLOOTEL WOTE va SLEUKOAUVETOL O XELPLOUOG KAL N ACNTITN TAPOU GG TOU TEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG.

O niivakag 1 pali pe tnv elkova 1 mapouotdlouv Tig kpiotpueg Staotaoetg tou pNOVUS 21.

w4

[\
e o

Y

D hydrophilic

Y

g

T

Ewkova 1: Ixnuatikr) anetkovion tov pNOVvUS 21

NMivakag 1: Ataotdoelg tov pNOVUS 21

Mepiypapn pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Q@éNipo prikog 150 cm 160 cm
B ZUVOAIKO PAKOG 157 cm 167 cm
C MrKOG TrepIQEPIKOU TUAHOTOG 6,5cm 6,5cm
D Mrikog udpd@IANG eTTIKAAUYNG 100 cm 100 cm
E EowrepikA didueTpog 0,021 ivroeg /1,6 F/ 0,54 mm | 0,021 ivroeg/ 1,6 F /0,54 mm
F Mepipepikn e€wtepikr diduetpog | 0,033 ivioeg /2,5 F /0,83 mm| 0,033 ivioeg/ 2,5 F /0,83 mm
G Eyyug eEwTepIKN DIGUETPOG 0,035 ivroeg /2,7 F /0,90 mm| 0,035 ivroeg /2,7 F /0,90 mm
et b 1

2ehida 2
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MNpoop{deVOg GKOTIOG

O ukpokaBetnpag pNOVUS 21 mpoopiletal yla tnv umootipLén tg otabeprg mpoofaong KATAAANAWY BEPATEVTIKWY 1 SLOYVWOTIKWY
TEXVOAOYLKWV TPOLOVTWY, SnAadr) TEXVOAOYLIKWY TIPOLOVIWY CUUBATWY UE TNV ECWTEPLKN SLAUETPO TOU HIKPOKABETAPA, KABWE KaL yLa
TNV €yXUon BEPATMEUTIKWY KAl SLAYVWOTIKWY TIOPOYOVTWY TIOU UTTOKELVTAL O XpHion cUpdwva TIg 0dnyieg xpriong toug.

Evéeielg xpriong
O kpokaBetrpag pNOVUS 21 xpnOLUOTIOLELTOL OTO VEUPLKO QYYELOKO GUGTNAL KOTA TN SLAPKELX SLOyVWOTIKWV r/Kat BEPATEUTIKWY SLOSIKACLWV.

Avtevéeitelg
O uikpokaBetripac pNOVUS 21 Sev mpoopiletal yia xprion oto mepLdePLko rj oto otedaviaio ayyelakd cloTnua.

Oupada-otoxog acOevwv
O uwkpokaBetripag pNOVUS 21 mpoopiletal yia acBeveic mou umoBallovtal os SlayvwoTikég r/kal Bepameutikeg Sladikaoieg oto
VEUPOQYYELAKO CUCTNA.

Mposwdomnoujoeig

e O pNOVUS 21 umopei va xpnottornotnBel pévo amo atpolc ApTia KATOPTIOUEVOUG OTLG SLOSEPULKES, EVOAYYELOKEC
TEXVIKEG KaL Stadikaoieg.

o O XELPLOUOG TOU ULKPOKOOETAPA TTPETEL VAL YIVETAL LOVO UTIO OKTLVOOKOTINGN EVTOG TOU OWHATOG. Meplopiote tnv €kBeon og SO0ELG
akTvoBoAiog X oe aocBeveic kol LATPOUC XPNOLUOTIOLWVTAS EMAPKA BWPAKLON, LEWWVOVTAG TOUG XPOVOUC QKTLVOOKOTNGNG Kal
TPOTIOTIOLWVTAG TOUG TEXVLKOUG MAPAYOVTEG TWV aKTivwy X, 0tav givatl Suvatov.

o  Mnv MPOWBELTE KAl NV QIMOCUPETE TOV HUIKPOKABETApA av atoBavBeite avtiotacn Xwplg MPOOEKTIKA a&loAdynaon TG attiog pe tn
XPrOoN AKTWOOKOTNONG. Av 8€V UTTOPELTE VA TIPOCGSLOPIOETE TNV ALTLA TNG AVTIOTOONG, AMOCUPETE TOV HIKPOKABETApA. AV 00K OETE
umepPoAtkry SUvapn Otav CUVAVTHOETE avtiotaon, Mmopesl va mpokAnBel Inuid otov UKPOKOOeTApa 1 ekTOmion GAAwv
EMEUPATIKWY TEXVOAOYLKWYV TPOLOVTWY A AyYELAK KAKWOT).

o H aoddlela KAl N OMOTEAECUATLKOTNTO TOU TEXVOAOYLKOU TIPoiovtog Sev £xouv SlamotwOdel f elval GyVWOTEG O AYYELAKES
TEPLOXEC SLAPOPETIKEG AT EKELVEG YLA TLG OTIOLEG EVOEIKVUTOL CUYKEKPLUEVAL.

®  AUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV gival ETUKOAUUUEVO PE LOPODIAN eTUKAAUN OTO TIEPLDEPLIKO AKPO. YYPAVETE TOV LKPOKABETHPA yLa
TouAdxLotov 30 SgutepOAemTa TIPLY TOV adalpEceTe and tn otedavn.

e Mn xpnolpomnoleite edv n cuckevaoiao €XeL avolTel 1) umtooTel {nULd, kaBwg oe StadopeTikn Mepimtwon n anooteipwon dev
Bewpeital Sedopgvn.

e Mnv unepBaivete tnv mieon €yxuong twv 150 psi. H urtepBoAwkr| ieon pmopel va mpokaAéoel (L& otov Kabetrpa,
TPAUMATIOMO TOU ayyelou 1 BpopBosupolrn).

® AUTO TO TeXVOAOYLKO TPOLOV TpoopileTal yla pio povo xprion. Anoppiite Tov pikpokaBetnpa Hetd amo pia Stadikacio. H
Souukn akepatotnta f/kal Asttoupyia evdéxetal va umoBaduLlotolv Katd tnv emnavaypnotpomnoinon r tov kabaplopo. Ot
HikpoKaBeTpeg eival e€alpeTikd §UoKoAO va KaBapLoToUV LETA TNV £kBean o€ BLOAOYLIKA UALKA Kol UTOPEL Vo TTPoKaAECTOUV
QVEMLOUUNTEG avTLOPACELG OTOV 0loBEevr av emavaypnotponotnoulv.

e OL evbayyelokég Sladikaoieg €xouv LPNAGTEPO KivEUVO EMUTAOKWVY ylo GTOUA HE YVWOTH YEVIKEUMEVN aduvauio Tou
QYYELOKOU TolXwuatog (.. ouvSpopo Ehlers-Danlos). Mpotou cuvexioete, nmpémnet va aflohoynbouv mpooekTkA oL Kivéuvol
KaL To 0pEAN YL AUTA ToL ATOpAL.

Npodulagelg

e  XPNOLUOTIOLE(TE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV HOVO €AV OL 08NYLEG XPONG KAL N OrMavVon €lval EVAVAYVWOTEG Kol UIopoUlV va yivouv
TANPWE KATAVONTEG KOL N OAOvon €lval 0woTd TPOoKOAANUEVN OTH CUCKEUAGLA.

e EmBewpnote Tov HIKpOKABETpa TPV amo tn xprnon yia va Befoalwbeite OTL n KATAOTOON TOU €ival KAtdAAnAn yla tn
OUYKEKPLUEVN Sladikaoia. EmiBewpnote yla tuxov Inuld, avwuaAieg otnv emdAveld, KUPTWOELS I oTPePAWOELS. Mn
XPNOLUOTIOLEITE UIKPOKAOETHPEG IOV €xOUV UTtOOTEL OTPERAWON, INULA 1) dEPOUV aVWHOALEG.

e ELoQydyeTe TOV ULIKPOKABDETAPA LOVO o€ ayyeio KatdAAnAou pey€boug.

e HoaodpdAela kAl n AmOTEAECUATIKOTNTO TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG eV £XEL TEKUNPLWOEL yLa veoyvikn xprion.

e O pNOVUS 21 mopéxetal amooTeElpWUEVOG Kal Tpoopiletal yla pia povo xprion. Mnv €mavamooTELPWVETE OUTE va
ETMAVAXPNOLUOTOLE(TE. H EMavamooteipwon i n €novoxpnoLLONoinon UMOpPEl Vo €XEL WG OTTOTEAECHO AVATIOTEAECHOATIKN
Almavon tng emk@Audng Tou pikpokabetrpa, TPAyua Tou prtopei va pokaAéael uPnAn TPLBA Kat aduvauio mtpoécBacng oto
VEUPOYYELAKO OUCTNUA-0TOXO.

Amnauteital EMAPKAG KATALOVNON TOU ULKPOKABETAPA yLa TNV amopdkpuvon Twv dpucaiibwy aépa mou ecwkAslovtal.

e  XPNOLUOTIOLAOTE TO TPOIOV TPLY TNV nUepounvia Anéng.

e Na eméyete povo cupPatd odnyd clppata, 0dnyoug KaBeTAPES Kal epyaleia ) TAPAYOVTEC, YLO XPHON LE TOV UIKPOKABETHpa.

e Heodbahpévn Stapdpdwaon e atd Tou pikpokabetrpa puropel va mpokaAéoel mapapdpdwaon f INpLd otnv udPOodIAn eTtkAAUYN.
EruutAéov, pmopei va mpokAnBei akatdAAnAn tomoBEtnon kol avamtuén tou TexVoAoyLlkol mpoidvtog, avaAoya pe tov Babuod
Stapopdwaong kat kKappng tou KABeTApA KATA TNV TOMOBETNON TOU TEXVOAOYLKOU TPOLIOVTOC.

e Mnv adrvete tov ULkpoKaBetrpa ekTeBeLUEVO 08 opyavikoUG SLOAUTEG, OMWE Ol MAPAYOVTEG amoAUavong, N aAkodAn f to
Stpuebulocourdogeisio (DMSO).

e Mn okourTtilete TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV.

e Mnv cuotpédete UMePBOALKA TO TeXVOAOYIKO Ttpoidv. To TEXVOAOYLKO TIPOLOV Umopel va aotoxnosl €dv cuotpadel 12 A
TEPLOCOTEPES POPEG.

o O afoviokog Stapdpdwong pe atpd Kot To Onkdpt eloaywyng Sev mpoopifovtal yla xprion Vtog Tou avOpwrilvou GWHATOG.
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e Jemeplmtwon umoyiag ylo ayyeLOOTIOOMO OTNV EMNPEAIOMEVN QYYELAKN TIEPLOXN, TIPETIEL va AndBoUV OAa Ta amapaitnta HETPQ,
TLX. KOTAAANAN PapUaKkeUTIKY aywyn.

e O TIPEMEL VA EEETAOTEL TO EVOEXOUEVO XOPNYNONG KATAAANANG TPOKATOPKTLKAG PAPHAKEUTLKNG AYWYIG LE AVTLOLLOTIETAALAKOUG
TP AYOVTEG KL CUCTNMATIKO NIAPVIOUO cUdwva PE Tov TUTIO Kal Tn SLapKeLa TG eMépPaonc.

® Y& MEPUTTWON TUXOV 0louVHBLOTNG CUTEPLDOPES TOU UIKPOKABETAPA, SLaKOWTE T SLoSIKAGTLOL KO OVTLKATOOTIOTE TOV UKPOKAOETr pa.

e AnodUyete TNV anodpatn TNG ALUATIKAG PONG ad TOV UIKpOKABETHpaL.

e Av TOpeUMOSLOTEL N por} SLAUECOU TOU KOOETAPA, NV ETILXELPHOETE VA ATIOKATOOTHOETE TN pon Ue Blan £kmAuon. O kaBetipag
Tpénel va adatpebei kal va avTikataotadel.

o  EmLoTpEYPTE OAN TNV KATECTPAUUEVN CUCKEUOGLOL OTOV KOATAOKEUAOTH I} TOV SLaVOMEQL.

AnoOnkeuon
Na duldooetal pakpld and Beppodtnta. Quldooetal oe 5pooepo, ENPo Xwpo.

Anodppupn
To TexVOAOYLKO TPOLOV Kal, KATA MEPUMTWAN, N CUCKEU OO TOU TIPETEL VAL AMOPPLITTOVTAL WG BLOAOYLKWG ETIKIVOUVA amtOBANnTaL.

MBava averBOunTa cuppavra
Ta akoAouBa KoL EPALTEPW AVETILOUNTA CUBAVTO UIMOPEL VAL TTAPOUCLACTOUV KATA TN SLApKeLa Tng xprong tou pNOVUS 21 r mapd T xprion tou:

o Eupola amno aépa, kabetrpa, mAdka, BpopBoug

® Prén/dldtpnon aveuploUaTog

e AN\epyikn A to€ikn avtidpaon

® AveruBupntn avtidpaon tou acBevolg (ekTOC ammd Ta mapATAVW)
o Eupola (BpopPospBoAikd/amnd e€aptrpata Tou TEXVOAoyLKOU Tipoidvtog)
e ESwKpaviaKn alpoppayia/otpudtwia

® EEWKPaVLIAKES/EVEOKPAVIOKEG EMUTAOKEG Katd TN Stapketa TG Stadikaoiag (eKTd¢ amo TIg mapanavw)
® BAGBN 30U MPOoWoU HECW LOAUCUEVWY TIPOoiovTwV/Aoiuweng

® ALLOPPAYLKO EYKEPAALKO EMTELGOSLO

e Noipwén

o MAeypovn

® |oXOULLLKO EYKEPAALKO ETTELOOSLO

o Neupoayyelaké/NeupoAoyLIKEG EMUTAOKEC

® Tpavpatiopdg acBevolg

e JoBapn BAGBN (Loviun avamnpia/Bdvatog)

® MapodLKO LOXALULKO eMELoOL0 (TIA)/eruAnmukn kpion

® AYYELOOTIAGOG

e Ayyelokn anodpaén/Bpdupwon

e Aldtpnon ayyeiov

® ALOXWPLOUOG ayYELOU

® BAGBN ayyeiou (EKTOC Ao TIG MOPATIAVW)

ZupBatotnta
Ta texvoloylka mpolovta mou xpnotpomnotovuvtal pe tov pNOVUS 21 mpénel va elval cupPatd pe TIC SLAOTAOELG TOU ULKPOKOBETHpa
oUudwWvA PE TNV EpLYpadr) TOU KOTACKEUAOTH.

O pNOVUS 21 &ev gival cupBatog e KOAa, piypa kOAAAG A n cUYKOAANTIKOUG UYPOUG ERBOALKOUG TAPAYOVTEG.

O pNOVUS 21 eivat cuppatodg pe ta akolouba npoiovra (Sev mapéxovral - emAéyovtal Pe BAcn Tn cUUBATOTNTA KoL TNV EUMELPLA KL
TNV mpoTipnon Tou Latpou):
e 08nyd clppata Ue PEylotn e§wteptkn Stapetpo 0,018 ivtoeg/0,46 mm
*  (08nyol) kaBetrpeg KaL KOOETAPES MEPLDEPLKAG TTPOOPACNC HE EAAXLOTN owTEPLK StdpeTpo 0,053 ivtoeg/1,35 mm /4,1 F
e Mn uypa enMepPaTIKA TEXVOAOYIKA TIPOLOVTA, Ta Omoia SNAWVOVTAL WG CUMPBATA PE UIKPOKABETPA e ECWTEPLKA SLapeTpo 0,021
tvtoec/0,54 mm, cUpdwva e TIG avtiotolyeg odnyieg xpriong.
e Zuykekpluéva, o pNOVUS 21 eivar cupBatdcg e to texvoloyikod mpoiov Bpopupektounic phenox pRESET (péyebog 4-20, 5-40, 6-30
Kal 6-50) kat ta texvoAoyka mpoiovta Stapopdwaong pong phenox p48 MW (HPC) kat p64 MW (HPC)
e OepamevTikol Kal SLoyVWOoTLKOL TTOPAYOVTEG:
- Quololoykdg opog
- Iklaypadikd péoa
- MNapdyovteg mou UTIOKEWVTAL O Xprion cUUdwva Ue TLG 08nyieg xpriong Toug
e Neplotpodikeég atpootatikés BaABidec (MAB) pe Tumikd mpoocapuoyea luer
e JUPLYYEC, LLE TUTILKO TtpoCappoyEa luer
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ZuvIoTWHEVN Sladkaoio

1. Avatpé€te otig poeldOmoLNoELS, OTIG TPOodUAAEELS Kat oTa TBava averBuunta cupfavta mpLv amno Tn xpron.

2. Ewayadyete katdAnAo Bnkapt kabetrpa o evdedelypévo ayyeio cUUDWVA E TNV TUTILKI TIPAKTLKI) KOL TLG QVTIOTOLXEG 0ONYLeg
xpnong.

3. TMpoetoludote évav odnyo kabetrpa f/kal évav kabetrpa mepldeptkic mpodcoBacng yla xprion clpdwva e TIc 08nyieg
Xprong tou. Zuvdéote tnv MAB kat tn Stdtagn cuvexoug €yxuong umo Tieon e Tov 0nyo Kabetnpa.

4. Ewoayayete Tov 06nyd kabetnpa oe katdAAnAo ayyeio pe t Bonbela katdAAnAou odnyol cUpUATOG CUUWVA UE TNV TUTILKN
T(POKTLKN KOL TIG 08nYleg xpriong Toug.

5. EvaM\oKTIKA, o€ tepimtwon mou xpnotpomnotnBel pakpt Bnkdpt, n Stadikacia propet va StevepynBel xwpic mpdoBeto kabetrpa.

6. EmBeBalwote 0Tl €xel emleyel To KATAAANAO UrKog pikpokaBetripa pNOVUS 21.

7. Avoite MPOOEKTLKA T CUOKEUAOLA TOU UIKPOKAOETHpa. ATTOKOAANOTE TN GaKOUAQ OTto TO AKPo oXAATOG V Kot adalpEoTE T
otedpavn amnod tn cakoLAA.

8. Mpw adaipéoete Tov pkpokaBetnpa, ekmMAUVETE Tn oteddvn pe GUGLOAOYIKO 0pO pEow Tou efaptripartog luer mou eivat
oLVOESEUEVO OTO AKPO TNG OTEPAVNG CUOKEVAGLOC. YYPAVETE TOV ULKPOKABETHPA UE ATOCTELPWHEVO HUGLOAOYLIKO 0pO YL
touAdyilotov 30 SeutepOAemTa.

9. AnOCUPETE MPOCEKTIKA TOV UIKpokaBetpa amd tn otedavn.

10. EmBewpnote tov pikpokaBetripa Ste€odika yla va Sltaodalicete OTL Sev €xeL UTOOTEL {NULA Kal Sev €XeEL aVWUOALEG.
AVTIKOTQOTIOTE TO TEXVOAOYLKO TPOLOV OV APATNPHOETE OMOLASATIOTE {NPLA 1 AVWHAALEG.

11. EKITAUVETE TOV ECWTEPLKO QUAO TOU ULKPOKAOETHPA UE ATMOCTEPELUEVO PUCLOAOYLKO 0pO.

12. Mnv adrvete Tov ULKPOKABOETHPO va 0TEYVWOEL adol vypavOei ) HeTd ard tn Stapdpdwaon Tou AKpou.

13. EQv emBupelte, SLOUOPDWOTE TO AKPO TOU ULKPOKABETHPA XPNOLUOTIOLWVTAG TA TTAPAKATW Bripata (a-g):
OLTIapaKATw 08Nyl IPEMEL VA TNPOUVTOL TUOTA WOTE VAL SLATnpNBEL N OKEPALOTNTA TNG ECWTEPLKNG SLAETPOU TOU ULKPOKABETHPA
a. Adalpéote tov afovioko Slapopdwong amno tn CUCKELAGCLA TOU.
b. Elcayayete tov afovioko Stapdpdwaong he atpd, kab' A0 To AELTOUPYLKO TOU UAKOG, LEGO OTOV TEPLDEPLKO AUAO TOU
ULKpOKABEeTHPpa. EKTAUVETE TO AKPO TOU ULKPOKAOETHPA E ATIOCTELPWUEVO GUCLOAOYLKO 0pO N EUBATTioTE TO HEo
O€ QUTOV yLa va SLleUKOAUVOEL n kivnon tou agoviokou.

c. AUYLOTE TPOCEKTIKA TOV 0§0VioKo SLapdpdwong KoL To TEPLPEPLKO TUA O TOU ULKpOKABEeTHpa wote va Stapopdpwbel
1o emBuUNTO oxfua. Mmopei va xpelaotei ehadpwg mepLocOTEPO AUYLOUO WOTE VA AVTLOTAOULOTEL N xaAdpwon Tou
ULKpOKaBeTrpa.

d. AlopopdpwoTe ToV UKPOKABETAPA KPATWVTOG To SLapopdOUEVO TUAUO UITPOCTA OE Tinyn atuou yla mepimou 30
SeutepOAerta. Kpatrote ToV UKPOKABETHPa 08 armOoTaon OxL UKPOTEPN o 2,54 cm (1 ivtoa) amod tnv nnyr) atpov.

e. Mpw thv adaipeon tou afoviokou, aproTe TO AKPO TOU HLIKPOKADETAPA VO KPUWOEL OTOV a€pa 1 o€ GUGLOAOYLKO 0pod.
Adaipéate tov afovioko kat amoppidte Tov. EKMAUVETE ToV AUAS TOU IKPOKABETHpA LETA TV adaipean tou afoviokou.

f. Agv cuviotatat n oAarAn Stapopdwon.

g. EmBewpnoTe To AKPO TOU ULIKPOKOBETPA yLa TUXOV {NILA TIOU UOopEL va TipokARBNnKe amo tn Stapdpdwon pe

atpo. Av StarotwOel InpLd, Un XpNOLUOTIOLEITE TOV HIKpOKaBETpA.

14. suvdéote TNV neplotpod ik atpootatikn BaABida (MAB) kat tn Statagn cuvexoug €yxuong UTO TILECH LE TOV ULKPOKABETHpa.

15. Mpoetoludote T0 06ny6 cUpUA cUUbWVA LE TIG avtioTolxeg odnyieg xprong.

16. EloaydyeTte POCEKTLKA TO 08NYO CUPLA OTOV ULKpOKABEeTpa. EQv elvat emlBupnTo, To cUYKPOTNO 08NYyoU GUPHATOG-UKPOKABETHPA
uropet va eloayBel o cupBarto, peyaAitepo kabetrpa (EAAy. eowTepkn Stapetpog 0,053 ivtoeg/1,35 mm, 4,1 F).

17. ELOayAYETE TO OUYKPOTNHA 08NYoU OCUPHUATOG-ULKPOKABETAPA UHEOW TNG TEPLOTPODLKAG allooTatikig BaABidag (MAB) tou
08nyou KaBeTApaA XPNOLLOTIOLWVTOG TO OTOKOAAOUEVO BNKAPL ELCAYWYNG.

18. Adaipéote T0 ONKAPL ELCAYWYAG ATO TO CUYKPOTN A 06NYoU CUPHUATOC-ULKPOKABETHPA aocUpovTag To OnNKApL ELoaywyng ano
tnv MAB Kat artokoAAWVTA TO.

Npoewdonoinon: Edv adalpéoete To OnKdApL eLoaywyng amd Tov UKpoKaBeTnpa Xxwpig va €xet elcaxBel 0dnyd clpua, pmopel va
TPOKANBEL {NpLé oToV pikpoKaBETpa.

19. Juoodi&te tn BaABida pe oTEYOVOTOLNTIKO SAKTUALO YUPW OO TOV HUIKPOKABOETAPA 000 aKpLBWG XPELATETAL Lo VO OTIOTPOTIEL N
avadpoun pon, xwpic 0w va mapepnodiletal n kKivnon Tou pikpokadetrpa.

Npoewdonoinon: H untepPoAikn cUodLen tng apootatikig BaABidag yUpw amo tov pikpokabetrpa Pnopel va pokaA€éoel nLd oto
TEXVOAOYLKO TIPOLOV.

20. Alatnprote cuveyn EKTAUGHN TOU LKPOKABETHPA Kol TOU KAOETAPA UTIOOTAPLENG.

21. NpowBnote To 06NY6 cUPUA KoL ToV ikpokaBeThpa mépa armd to mepldePLKO GKpo Tou 08nyou Kabetrpa.

22. NpowBnrote MPOCEKTIKA TO 06Nyd cUPUA KoL TOV UIKPOKABETPO OTO OKOTOUMEVO ayyelo umd aKtwookomnon. Mpowbeite
evaA\ag, mpwta To 08NY6 cUPHA KOL ETTELTA TOV HIKPOKABETApA. AV XpnotpomoLeital peyaAUtepog KabeTpag og cuvoUAOUO L
TOV ULKPOKABETHPQ, va TipowBeite MPpWTa TOV HeyaAUTEPO KABETAPA Kol EMTELTA TOV HIKPOKABETHpA.

23. Adaipéote T0 06nyo6 cupUA artd Tov HIKpokaBeTpa ool GTACETE OTO GTOXEUOUEVO ayYELO.

24. EyxVbote Tov Beparmeutikd f tov SLayvwoTiko mapdyovta 1 mpowbnote to BepameuTikd | TO SLOYVWOTIKO TEXVOAOYLKO TIPOLoV
oUudwWva PE TNV epLypadr TOU KOTAOKEUQAOTH.

25. Otav oAokAnpwOel n Stadikacia, adalpéoTe TOV UIKPOKAOETAPA MPOCEKTIKA UTIO AKTLVOGKOTINON.
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ZHMEIQZH: Ot puBpoi pong yla TN CUYKEKPLUEVN TIEGN KaL TAL EYXUOUEVA SLAAU AT TTOPEXOVTAL TTOPOKATW WG avadopd Kat sivat

KOTA T(POCEYYLON TLIEG.

Nivakag puBuwv pong
MuwkpokaBetripag pNOVUS 21
Mnkog Nieon 100% ¢Uol,°7\0VlK6C 50% UItravist-370* /'50%
(cm) (psi) 0pog ducloloykdg opog
(mL/sec) (mL/sec)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*To Suvapko Ewdeg tou evéotpou Ultravist® 370 otoug 37 °C eivat 10 mPa-s.

XapaKtnpLoTIKA anodoong
O pkpokaBetnpag pNOVUS 21 mou xpnoluomnoleital o cuvduaouo e TUTILKOUG 06nyoUg KaBETAPES Kal

mapeAkOpeva, KaBwe Katl cupatd BepameuTikA KAl SLayVWOTIKA TEXVOAOYIKA TtpolovTa 1/Kat tapdyovtes kablotd

Suvartn tnv npdoPacn/dlayvwaon/Bepaneia mabroswv 0TO VEUPOAYYELAKO GUGTHUA.
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Mwoodplo cuBOAwWV cUpdwva pe to ISO 15223-1

AplOpd¢ avadopdg n . , o a
oUpBoAo TitAog cuppoAou Nepypadn cuupoiou
I KATOGKELOGTH YTOSEIKVUEL TOV KOATALOKEVALOTH TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG, OTIWG

5.1.1 NS | opitetan otic 08nyiec T EE 90/385/EOK, 98/42/EOK ko 98/79/EK.
&] Huepounvia YMo8eIKVUEL TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU

51.3 KOTOLOKEUNG TPOLlOVTOG

. a YTOSEKVUEL TNV NUEPOUNVIA LETA TNV OTIOLA TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

2514 Hutepopnvia MEne NV NUepopnvia LETA T POTEXVOAOYIKO TIP

Sev TpéEMeL va xpnotomnotndet.

5.1.5

Kwdkog maptidag

YoSelkvUEL TOV KWK TaPTISAG TOU KATAOKEUAOTH) £€T0L WOTE va. Elval
Suvartni n avayvwplon g naptidag.

16

AplOuOG KaTaAdoyou

YodelkvUEL TOV 0pLlBUO KATAAOYOU TWV KOTAOKEUAOTWY WOTE V. Elval
Suvarn n avayvwpeLon Tou LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOTOVTOG.

STERILEEO

ATIOCTELPWUEVO UE
oeidlo Tou

Yo8eLlKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV €XEL ATOOTELPWOEL pe
o&eidlo Tou albuleviou.

5.23 alBuAeviou
Mnv YTo8elkvUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTIOV TTou SV poopileTal yLa
526 ETIOVOTIOOTELPWVETE | EMAVATIOOTEPWON.
@ M’n xpnotuonms%rs YToSelkvUEL OTL €Val LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU SV MPETEL VA
€dv n cuokevaocia . L ) - .
528 éxeL umooTel Tnud xpnotpornownBei edv n cuokevacia €xel UTOOTEL {NLA 1} AVOLYTEL.
)}+’§, QuUAAOOETE HOKPLA | YTIOSELKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU XPELATETAL TTPOOTACLA ATt
“a~ V532 and 1o nhakd dws | mnyég dwtdc.
- Na Statnpeitat YTo8elKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU TIPETIEL VOL TIPOOTATEVETAL ATIO
T 5.3.4 OTEYVO TV vypaocia.
® Mnv YTo8elKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV U Ttpoopiletal yia pia xprion n
5.4.2 ETIOVAXPNOLUOTIOLELTE | yLa xprion o€ évav Lovo acBevr) Katd tn Slapkela pioag povo Stadikaciag.
Ijzl 543 zuouéﬁnc;ﬁ\s;;?;:q YodelkvUEL OTL 0 XPrOTNG MPETEL va cUPBOUAEVETAL TIG 06NYieC Xprong.
YTo8elkvUEL OTL 0 XPrOTNG PETEL va GUMBOUAgVETAL TIC 08NYieC XpAoNng
inf Npoooxi VL0l GNUAVTIKEG TIPOELSOTIOLNTIKEG TTANPOPOPLES, OTIWE OL TIPOELSOTOLAOELG
5.4.4 Kal oL mpoduAdéeLg, mou dev umopouy, yla Stadopoug Adyougs, va
TAPOUCLACTOUV €7l TOU (810U TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG.
% Mn TupeToyoVo YToSeIKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU €ival PN TTUPETOYOVO.
5.6.3
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c € apLOUo/avayvwplott | YIoSEeIKVUEL OTL €val TEXVOAOYLKO TTPOiov €xel AdBeL Tnv €ykplon CE Kot Tov
KO KOLWVOTIOLNEVOU | aplBUO TOU KOLVOTIOLNEVOU OPYOVLIGHOU.
0344 0pYOVLOHOU
JUpuBoAo
M D LOTPOTEXVOAOYLKOU | YTTOSEIKVUEL OTL TO OTOLXE(O glval LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.
5.7.7 TPOidVTOG
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om=al QTOCTELPWHUEVOU , , , , ,
’O‘ bpayLoU e YrobelkvueL oluomua uovlou anoorslpwulsvou dpaypol lue
' 1 , T(POOTATEVTLKY CUOKELAOia 0TO EWTEPLKO. XpNnoLomoLeiTaL og
S’ 5214 TPOCTATEVTLKN ouvbuaouo e o cUpBoAo 5.2.3.
-4 ouokevaoia oto
eEWTEPLIKO
Movadikod
U DI avavvatotLK’é Yro&elkvUeL ¢o‘péa Tou nsptélxz-:l rt)\lnpod)op'tsq povadikou
5710 TeXVOAoyLKOU QAVAYVWPLOTLKOU TEXVOAOYLKOU TIPOidVTOG.
TpoioVTOog

AAN\a cUupBoAa tov nepAapBAvovTaL 6 aUTO To £yypado
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MeplexoUEVO

Yo8elkvUEL TO TtEPLEXOUEVO TOU TTEPINAUBAVETAL OTH CUCKEUAOLA

hydrophilic

Mnkog udpodIANg
eTKAAUYPNG

YrodelkvUel tn B€on Tou UnRKoug tng udpodIAng emtkaAudng oto oxédlo
TOU TEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG

EowTteplkn SLAUETPOG
TOU pLkpokaBeTpa

YToS8EIKVUEL TNV ECWTEPLKH SLAUETPO TOU HIKpOKABETHpa
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NepiAnyn xopaktnpLoTIKWV achaAeLag Kot KAVIKWVY ENLEGCEWY

H mepiAnPin XopakTNPLOTIKWV aodAAELOG KoL KAWVLKWY eMLEO0ewV (SSCP) yLa auTo To TEXVOAOYLKO Ttpoilov elval Sltabéotun ya
npoBoAr otn StevBuvon https://phenox.net/international/mdr/mc/.

MOALg eivat Stabéoiun n EUDAMED, n SSCP Ba eival emiong Stabéoiun yia tpofoln otnv LotoceAida
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage pe UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) kat

UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Npodiaypadig Tou avapevopevou KAikoU ogpEloug
AUTO TO TEXVOAOYLKO TTPOLOV GUUBAANEL oTNV TPOGPOGN OTO AYYELO-OTOXO GTO VEUPLKO ayYELOKO cUOTNUA KOL OTN
Xopnynon BepameuTIKWVY Kal SLayVWOTIKWY TEXVOAOYLKWY TPOIOVTWY /Kot Tapaydviwy.

OTtro108nTTOTE CORAPOS TTEPIOTATIKG TTOU

MNa xprion pévo ato emayyeAUaTieg OXETICETON PE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV Ba
KAIVIKOUG 1aTpOUG eKTTAIOEUPEVOUG OTN TIPETTEI VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUOOTHA
XPAON TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY QUTWV KQI TNV apxr) OUPGWVa PE TIG 0dnYieg yia

TWV TOTTWV TIG KaTayyeAieg TTou 10xUoUV OTN

dikaiodoaoia oag.

‘Opla evbLVNG
H phenox Ltd. gv dépel euBUVN yLa INULEG TTOU TIPOKANBNKav amo xprnon SladopeTikr amo tnv npoPAenoOUeVn  ano
€MOVAXPNOLLOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

pNOVUS 21 mikrokatetrs

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Trija, H91 XY38
Talrunis: +353 91 740100
E-pasts: inffo@phenox.ie
Timekla vietne: www.phenox.ie

Saturs

1 pNOVUS 21 mikrokatetrs
1 formu veidojoss serdenis
1 ievaditaja apvalks

RaZojumu saimé ir ietverti talak noraditie izstradajumi
pNOVUS 21 150 cm mikrokatetrs
pNOVUS 21 160 cm mikrokatetrs

lerices apraksts

pNOVUS 21 mikrokatetrs (turpmak — “pNOVUS 21”) ir viena limena katetrs ar mainigu stingrumu. pNOVUS 21 distalaja gala ir
uzstadits rentgenkontrastains markieris, kas atvieglo vizualizaciju fluoroskopa, savukart proksimalaja gala ir uzstadita Luera tipa
rumba, kas atvieglo arstniecibas lidzekJu infGziju un citu iericu (pieméram, vaditajstigu) vienmérigu ievadisanu mikrokatetra iekséja
limena. Uz mikrokatetra aréjas virsmas distalas dalas 100 cm platiba ir hidrofils parklajums, kas nodrosina labaku slidamibu lietosanas
laika. pNOVUS 21 mikrokatetram ir taisns gals. lzmantojot tvaiku distala gala parveidei, var vienu reizi pielagot gala formu.

Mikrokatetrs tiek piegadats sterila iepakojuma aptverég, kas ir ievietota noslégta maisina un kartona kasté, ko var izmantot ta
glabasanai. levaditaja apvalks un formas pielagosanas serdenis ir nostiprinati uz kartites, kas ievietota maisina. lepakojums ir

veidots ta, lai ierice bitu viegli izmantojama un aseptiska veida iznemama no iepakojuma.

pNOVUS 21 kritiskie izméri ir noraditi 1. tabula un 1. attéla.

_ A
D hydrophilic
N | d :
N\ . -
— 7 o T
C
1. attéls. pPNOVUS 21 uzbive
1. tabula. pNOVUS 21 izméri
Apraksts pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160
A Lietderigais garums 150 cm 160 cm
B Kopéjais garums 157 cm 167 cm
C Distala posma garums 6,5cm 6,5cm
D Hidrofila parklajuma garums 100 cm 100 cm
E lek$g&jais diametrs 0,021 colla/1,6 F/0,54 mm | 0,021 colla/1,6 F/0,54 mm
F Aréjais diametrs distali 0,033 collas /2,5 F /0,83 mm| 0,033 collas /2,5 F /0,83 mm
G Arégjais diametrs proksimali 0,035 collas /2,7 F /0,90 mm| 0,035 collas /2,7 F /0,90 mm
Attalums no distélé gala IT(:Jz ) 1.1 mm
rentgenkontrastainajam markierim
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Paredzétais lietojums
pNOVUS 21 mikrokatetru paredzéts izmantot terapijas un diagnostikas iericu, t. i., iericu, kas saderigas ar mikrokatetra iek3éjo diametru,
stabilai piek|uvei un terapeitisko un diagnostisko lidzek|u inflzijai saskana ar to lietosanas instrukciju.

Lietosanas indikacijas
pNOVUS 21 mikrokatetru paredzéts izmantot nervu sistémas asinsvados diagnostikas un/vai terapeitisko procedaru laika.

Kontrindikacijas
pNOVUS 21 mikrokatetru nav paredzéts izmantot periférajos vai koronarajos asinsvados.

Meérka pacientu grupa
pNOVUS 21 mikrokatetrs ir paredzéts pacientiem, kuriem tiek veiktas diagnostiskas un/vai terapeitiskas procediras nervu sistémas
asinsvados.

Bridinajumi

pNOVUS 21 mikrokatetru drikst lietot tikai arsti, kuri ir pilniba apguvusi perkutanas un intravaskularas metodes un
proceduras.

Kermeni manipulacijas ar mikrokatetru drikst veikt tikai fluoroskopijas kontrolé. lerobeZojiet rentgena starojuma devas pacientiem
un arstiem, izmantojot atbilstoSus aizsargus, samazinot fluoroskopijas procediiras ilgumu un parveidojot rentgena aparata
tehniskos faktorus, ja tas ir iespéjams.

Nevirziet mikrokatetru uz priekSu un neizvelciet to, ja jitama pretestiba, pirms nav rlpigi izvértéts pretestibas célonis, izmantojot
fluoroskopiju. Ja pretestibas célonis nav nosakams, izvelciet mikrokatetru. Vérsot parmérigu spéku pret pretestibu, var izraisit
mikrokatetra bojajumus, citu invazivu ieri¢u bojajumus vai atvieno$anos, vai ari asinsvada traumu.

Nav zinams ierices drosums un efektivitate, lietojot citos asinsvadu apgabalos, iznemot noraditos.

lerices distalajam galam ir hidrofils parklajums. Pirms iznemsanas no aptveres samitriniet mikrokatetru vismaz 30 sekundes.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jo tada gadijuma nevar garantét sterilitati.

Neparsniedziet injekcijas spiedienu 150 psi. Parmeérigs spiediens var radit katetra bojajumus, asinsvada traumu vai
trombemboliju.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc vienas procediras utilizéjiet mikrokatetru. lerices atkartota lietosana vai
tirisana var pasliktinat tas strukturalo veselumu un/vai darbibu. Péc saskares ar biologiskiem materialiem mikrokatetri ir
arkartigi grati notirami un, lietojot atkartoti, pacientam var rasties blakusparadibas.

Endovaskularas procediras ir saistitas ar lielaku komplikaciju risku personam ar zinamu visparéju asinsvadu sieninu vajumu
(pieméram, ar Elersa-Danlosa sindromu). Pirms procediras uzsak3anas rapigi jaizvérté riski un ieguvumi $adiem cilvékiem.

Piesardzibas pasakumi

Lietojiet ierici tikai tad, ja lietoSanas noradijumi un markéjums ir skaidri salasams un saprotams un markejums ir kartigi piestiprinats
iepakojumam.

Pirms lietosanas parbaudiet mikrokatetru, lai parliecinatos, vai ta stavoklis ir piemérots konkrétajai procedirai. Parbaudiet, vai
nav bojajumu, virsmas nelidzenumu un vai mikrokatetrs nav salocits vai samezglots. Nelietojiet samezglojusos, bojatus
mikrokatetrus vai tadus, kam ir nepareiza forma.

levadiet mikrokatetru tikai atbilsto$a izméra asinsvada.

Nav noteikts ierices droSums un efektivitate lietoSanai jaundzimusajiem.

pNOVUS 21 mikrokatetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai. Nesteriliz€jiet un neizmantojiet
atkartoti. Atkartota sterilizacija vai atkartota lietoSana var izraisit neefektivu mikrokatetra parklajuma slidamibu, ka rezultata
var rasties liela berze un var nebt iespéjams sasniegt mérka nervu asinsvadu.

NepiecieSama pietiekama irigacija, lai no mikrokatetra izvaditu taja iespriidusos gaisa burbulus.

Izmantojiet ierici lldz deriguma termina beigam.

Izvélieties lietoSanai ar mikrokatetru tikai saderigas vaditajstigas, vaditajkatetrus un instrumentus vai lidzek]us.

Nepareiza mikrokatetru formas veidosana ar tvaiku var deformét vai bojat hidrofilo parklajumu. Turklat ierice var tikt ievadita vai
izvietota nepareizi atkariba no formas veidosanas pakapes un katetra novirzes ierices ievadisanas laika.

lerici nedrikst slauctt.

Parmeérigi nepagrieziet ierici. Ja tiek veikti 12 vai vairak pagriezienu, ierice var nedarboties.

Formu veidojosais serdenis un ievaditaja apvalks nav paredzéts lietosanai cilvéka kermenr.

Ja pastav aizdomas, ka skarto asinsvadu apvidd radusas vazospazmas, javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai tas noveérstu,
pieméram, janodrosina atbilstosa zalu terapija.

Atkariba no veida un iejauksanas ilguma janodrosSina atbilstosa premedikacija ar prettrombocitu lidzekliem un sistémiska
heparinizacija.

Jebkadas neparastas mikrokatetra darbibas gadijuma partrauciet procediru un nomainiet mikrokatetru.

Nepielaujiet asins plismas nosprostosanu ar mikrokatetru.

Ja plisma caur katetru ir traucéta, nemeéginiet atjaunot plismu ar spécigu skaloSanu. Katetrs jaiznem un janomaina.

Bojato iepakojumu nododiet atpakal razotajam vai izplatitajam.



DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, tikai teksts. CN pieskirSanas datums: 2025. gada janijs, CN Nr. 3157

Uzglabasana
Sargat no sasilsanas. Glabat vés3, sausa vieta.

Utilizacija
lerice un, attieciga gadijuma, tas iepakojums jautilizeé ka biologiski bistami atkritumi.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas
Talak minétas un citas nevélamas blakusparadibas var rasties pNOVUS 21 lietosanas laika, vai ar neatkarigi no $is ierices lietoSanas.

® Gaisa, katetra, pangu, trombu embolija

e Aneirismas plisums/perforacija

e Alergiska vai toksiska reakcija

e Nevélams iznakums pacientam (iznemot ieprieks minéto)

e Emboli (trombembolija / ierices sastavdalu izraisita embolija)
e Ekstrakranidla asinoSana/hematoma

e Ekstrakranialas/intrakranialas komplikacijas procediras laika (iznemot iepriek$ minétas)
e Kaitéjums tresajai personai, lietojot piesarnotus izstradajumus, vai infekcija
e Hemoragisks insults

e Infekcija

® |ekaisums

® |Sémisks insults

e Neirovaskularas/neirologiskas komplikacijas

e Traumas pacientam

® Smags kaité&jums (pastaviga invaliditate / nave)

® Parejosa isémiska lekme / krampji

e Vazospazmas

e Asinsvadu oklzija / tromboze

e Asinsvada perforacija

e Asinsvada atslanosanas

® Asinsvada bojajums (iznemot ieprieks minétos)

Saderiba
lericém, kas tiek lietotas kopa ar pNOVUS 21, jablt saderigam ar raZotaja apraksta noraditajiem mikrokatetra izmériem.

pNOVUS 21 mikrokatetrs nav saderigs ar limi, [imes maisijumu vai nelipigiem, Skidriem, emboliskiem lidzekliem.

pNOVUS 21 mikrokatetrs ir saderigs ar talak noraditajiem izstradajumiem (nav ieklauti komplektacija — tie jaizvélas atkariba no
saderibas, arsta pieredzes un izvéles).
e Vaditajstigas ar maksimalo ar&jo diametru 0,018 collas / 0,46 mm.
e (Vaditaj) Katetri un distalas piekjuves katetri ar minimalo iek$&jo diametru 0,053 collas / 1,35 mm / 4,1 F.
» Invazivas ierices, kuru forma nav $kidra un kas ir atzitas par saderigam ar mikrokatetru, kura iek$éjais diametrs ir 0,021 colla /
0,54 mm saskana ar attiecigo lieto$anas instrukciju / lietosanas noradijumiem.
* Jo1pasi pNOVUS 21 mikrokatetrs ir saderigs ar phenox pRESET trombektomijas ierici (izméri 4-20, 5-40, 6-30 un 6-50) un
phenox p48 MW (HPC), un p64 MW (HPC) plismas modulacijas iericém.
« Terapeitiskie un diagnostiskie lidzekli:
- fiziologiskais Skidums;
- kontrastviela;
- Iidzekli, kas jalieto saskana ar to lietoSanas instrukciju / lietoSanas noradijumiem.
* Rotéjosi hemostazes varsti (RHV) ar standarta Luera tipa adapteru.
«  Slirces ar standarta Luera tipa adapteru.

leteicama procedira

1. Pirms lietoSanas skatiet bridinajumus, piesardzibas pasakumus un iespéjamas nevélamas blakusparadibas.

2. levérojot standarta praksi un attiecigo lietosanas instrukciju / lietosanas noradijumus, ievadiet piemérotu katetra apvalku
atbilstosaja asinsvada.

3. Sagatavojiet vaditajkatetru un/vai distdlas piekjuves katetru lietoSanai saskana ar to lietosanas noradijumiem.
Vaditajkatetram pievienojiet RHV un nepartraukta spiediena inflziju.

4. Ar piemérotas vaditajstigas palidzibu ievadiet vaditajkatetru atbilstosaja asinsvada saskana ar standarta praksi un lietosanas
noradijumiem.

5. Jatiek izmantots gars apvalks, procediiru var veikt bez papildu katetra.

6. Parliecinieties, vai ir izvéléts atbilstoSa garuma pNOVUS 21 mikrokatetrs.
4
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7.
8.

9.

10.

11.
12.

13.

Uzmanigi atveriet mikrokatetra iepakojumu. Atveriet maisinu no ta V formas gala un iznemiet aptveri no maisina.

Pirms mikrokatetra iznemsanas izskalojiet aptveri ar sterilu fiziologisko Skidumu caur Luera tipa savienojumu, kas pievienots
iepakojuma aptveres galam. Samitiriniet ar fiziologisko skidumu vismaz 30 sekundes.

Uzmanigi iznemiet mikrokatetru no aptveres.

Rapigi apskatiet mikrokatetru, lai parliecinatos, ka tam nav bojajumu un nepilnibu. Ja novérojat kadas nepilnibas vai
bojajumus, nomainiet ierici.

Izskalojiet mikrokatetra iek$éjo limenu ar sterilu fiziologisko skidumu.

Nepielaujiet mikrokatetra nozGsanu péc ta samitrinasanas vai gala formas veidosanas.

Ja nepiecieSams, veidojiet mikrokatetra galu, veicot talak aprakstitas darbibas (a—g).

Lai saglabatu mikrokatetra iekséja diametra veselumu, stingri jaievéro turpmakie noradijumi.

14.
15.
16.

17.
18.

a. Iznemiet formu veidojoso serdeni no iepakojuma.

b. levadiet formu veidojoso serdeni visa darba garuma mikrokatetra distalaja limena. Skalojiet vai iemérciet mikrokatetru
sterila fiziologiskaja skiduma, lai veicinatu serdena kustibu.

C. Uzmanigi salieciet formu veidojoso serdeni un mikrokatetra distalo dalu vélamaja forma. Serdenis, iespéjams, jasaliec
nedaudz vairak, lai sagatavotos situacijai, kad mikrokatetrs ir valigs.

d. Veidojiet mikrokatetra formu, turot veidojamo dalu pie tvaika avota aptuveni 30 sekundes. Turiet mikrokatetru ne tuvak
ka 2,54 cm (1 collas) attaluma no tvaika avota.

e. Pirms serdena iznemsSanas |aujiet mikrokatetra galam atdzist gaisa vai fiziologiskaja Skiduma. lznemiet serdeni un
utilizéjiet to. Péc serdena iznemsanas izskalojiet mikrokatetra limenu.

f. Nav ieteicams veidot formu vairakas reizes.

g. Parbaudiet, vai mikrokatetra galam nav bojajumu, kas varéja rasties, veidojot formu ar tvaiku. Ja konstatéti bojajumi,

nelietojiet mikrokatetru.
Pievienojiet mikrokatetram RHV un nepartraukta spiediena infziju.
Sagatavojiet vaditajstigu saskana ar attiecigo lietosanas instrukciju / lieto$anas noradijumiem.
Uzmanigi ievadiet vaditajstigu mikrokatetra. Ja nepiecieSams, vaditajstigas un mikrokatetra sistému var ievietot lielaka saderiga
katetra (min. iek$éjais diametrs vismaz 0,053 collas / 1,35 mm / 4,1 F).
Izmantojot novelkamo ievaditaja apvalku, ievadiet vaditajstigas un mikrokatetra sistému caur vaditajkatetra RHV.
Nonemiet ievaditaja apvalku no vaditajstigas un mikrokatetra sistémas, izvelkot ievaditaja apvalku no RHV un novelkot to.

Bridinajums. levaditaja apvalka nonemsana no mikrokatetra bez ievaditas vaditajstigas var radit mikrokatetra bojajumus.

19.

Nostipriniet blivgredzena varstu ap mikrokatetru tik ciesi, cik tas nepiecieSsams, lai novérstu skidruma plismu atpakalvirziena,
tacu netraucétu mikrokatetra kustibai.

Bridinajums. RHV parmériga pievilksana ap mikrokatetru var radit ierices bojajumus.

20.

21.
22.

23.
24.
25.

Saglabajiet nepartrauktu plsmu mikrokatetra un atbalsta katetra.

Virziet vaditajstigu un mikrokatetru garam vaditajkatetra distalajam galam.

Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi virziet vaditajstigu un mikrokatetru uz vélamo asinsvadu. Virziet vaditajstigu un péc tam tada
pasa veida ari mikrokatetru. Ja kombinacija ar mikrokatetru tiek izmantots lielaks katetrs, vispirms pavirziet mikrokatetru un péc
tam lielako katetru.

Tiklidz sasniegts mérka asinsvads, iznemiet vaditajstigu no mikrokatetra.

levadiet terapeitisko vai diagnostisko lidzekli vai virziet terapijas vai diagnostikas ierici uz prieksu saskana ar razotaja aprakstu.
Kad procedira ir pabeigta, uzmanigi iznemiet mikrokatetru fluoroskopijas kontrolé.

PIEZIME. PlGsmas atrums noraditajam spiedienam un infazijas lidzekliem ir sniegts talak atsauces nolika un izteikts ka aptuvenas

vértibas.
Plasmas atruma tabula
pNOVUS 21 mikrokatetrs
- 100% fiziologiskais 50% Ultravist-370* / 50%
Garums Spiediens i - e

(cm) (psi) Skidums fiziologiskais skidums

(ml/s) (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* Ultravist® 370 injicéjama skiduma dinamiska viskozitate 37 °C temperatdra ir 10 mPa s.

Veiktspéjas raksturlielumi

pNOVUS 21 mikrokatetrs, ko izmanto kombinacija ar standarta vaditajkatetriem un piederumiem, ka ari saderigam
terapijas un diagnostikas iericém un/vai lidzekliem, nodrosina piek|uvi nervu sistémas asinsvadu stavok|u risinasanai,
to diagnosticéSanu un arstésanu.
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Simbolu glosarijs atbilstosi standartam 1SO 15223-1

Simbola .
Atsau.ce.s numurs Simbola apraksts
vai simbols nosaukums
- Norada medicinas ierices razotaju, ka noteikts
51.1 RaZotajs

ES direktivas 90/385/EEK, 98/42/EEK un 98/79/EK.

.

Razosanas datums

Norada medicinas ierices razosanas datumu.

g 5.1.4.

Deriguma termins

Norada datumu, péc kura medicinas ierici nedrikst lietot.

5.1.5.

Partijas kods

Norada raZotaja partijas kodu partijas vai sérijas identificésanai.

s16

Kataloga numurs

Norada raZzotaja kataloga numuru, lai medicinas ierici varétu identificét.

ME Sterilizéts,
izmantojot Norada, ka medicinas ierice ir sterilizéta, izmantojot etilenoksidu.
5.2.3. etilénoksidu

@ Nesterilizét atkartoti| Norada, ka medicinas ierici nedrikst sterilizét atkartoti.

5.2.6.

Neizmantot, ja Norada, ka medicinas ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir ticis bojats
iepakojums ir bojats | vai atverts.
5.2.8.
e Sargat no saules
’:{LR“ g' Norada, ka medicinas ierice jasarga no gaismas avotiem.
™ 5.3.2 galsmas

Glabat sausuma

Norada, ka medicinas ierice jasarga no mitruma.

Neizmantot atkartoti

Norada, ka medicinas ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai
lietosanai vienam pacientam vienas proceddras laika.

Skatit lietosanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam jaskata lietosanas instrukcija.

Uzmanibul!

Norada, ka lietotajam jaskata lietoSanas instrukcija svariga drosibas
informacija, pieméram, bridinajumi un piesardzibas pasakumi, ko
dazadu iemeslu dél nevar noradit uz pasas medicinas ierices.

Nepirogéna ierice

Norada, ka medicinas ierice ir nepirogéna.

CE zZime ar pazinotas
jestades numuru/ID

Norada, ka iericei ir pieskirts CE apstiprinajums, un pazinotas iestades
numuru.

Medicinas iericu
simbols

Norada, ka Sis izstradajums ir medicinas ierice.

Sterila barjersistéma
ar vienu slani un
aizsargajosu
iepakojumu arpusé

Norada sterilu barjersistému ar vienu slani un aizsargajosu iepakojumu
arpusé. Izmanto kopa ar simbolu 5.2.3.

5.7.10.

lerices unikalais
identifikators

Norada neséju, kas satur informaciju par ierices unikalo identifikatoru.

Citi Saja dokumenta ieklautie simboli

CONT

Saturs

Norada iepakojuma ieklauto saturu.

hydrophilic

Hidrofila parklajuma
garums

Norada hidrofila parklajuma garuma atrasanas vietu ierices raséjuma.

Mikrokatetra
iekséjais diametrs

Norada mikrokatetra iekSeéjo diametru.
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Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) ir pieejams
skatisanai timekla vietné https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Tiklidz bis pieejama datubaze Eudamed, ari SSCP bis pieejams skatiSanai timekla vietné
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage, izmantojot ierices unikalos identifikatorus UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-
21-150) un UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Paredzama kliniska ieguvuma specifikacija
Stierice palidz sasniegt mérka asinsvadu nervu sistémas asinsvados un pievadit terapijas un diagnostikas ierices un/vai

lidzek]us.
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas
Tikai profesionaliem klnicistiem, kuri ir noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam
apmaciti lietot Sada veida ierices un attiecigajai iestadei saskana ar jasu
jurisdikcijas noradijumiem par sudzibu
iesniegSanu.

Atbildibas ierobeZojumi
RaZotajs phenox Ltd. neatbild par bojajumiem, kurus izraisa citi lietoSanas veidi, kas neatbilst paredzétajai lietosanai,
vai izstradajuma atkartota lietosana.


https://phenox.net/international/mdr/mc/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage%20I3991
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YKA3AHUA 3A YNOTPEBAvnd

Mukpokaretbp pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, Upnanaus H91 XY38
TenedoH: +353 91 740100
EnekTpoHHa nowa: info@phenox.ie
YebcaiTt: www.phenox.ie

CbabprkaHue

1 6p. x mMKpokaTeTbp pPNOVUS 21
1 6p. odopmALL LOPHUK

1 x uHTpoAtocep

NpoAYKTOBOTO CEMEUCTBO BKAIOYBA CNEAHOTO:
MwukpokaTteTbp pNOVUS 21 150 cm
MwukpokateTbp pNOVUS 21 160 cm

OnucaHue Ha U3genmeTo

MukpokaTeTbpbT pPNOVUS 21 (pNOVUS 21) e KaTeTbp € €4MH IYMeH € NpoMeHanBa TBbpaocT. pPNOVUS 21 nma peHTreHOKOHTpacTeH
MapKep Ha AWCTaNHMA Kpall 3a yiecHaBaHe Ha G/IYyOPOCKOMNCKaTa BM3yanum3auua M Jlyep KOHEKTOP Ha MPOKCMManHWA Kpal 3a
y/lecHsiBaHe Ha MHPY3MATa Ha areHTV 1 6e3nNpPobaeMHOTO NPEXBBPAAHE Ha APYrK YCTPOWCTBA (Hanp. BOAA4YM) BbB BbTPELIHUA TyMeH
Ha MWMKpoKaTeTbpa. AuctanHnte 100 cm OT BbHLWHATA NOBBbPXHOCT HA MUKPOKATETbPA € C HAaHECEHO XMAPOPUIHO MOKpUTME 33
noBMLWeHa cMa3oYHa cnocobHocT npu ynotpeba. pNOVUS 21 uma npas BpbX. MapHOTO 0dOpMAHE Ha AUCTA/IHUA BPBX NO3BO/IABA
eHOKPATHO NepcoHann3npaHe Ha dopmarTa.

MMWKpPOKATETHPBT Ce A0CTaBA CTEPU/IEH B ONAKOBBbYEH 0OPDBY B 3ameyaTaH MK U KOHOUIypauma 3a CbXpaHeHue Ha padT B
KapToHeHa KyTua. UHTpogtocepHo ae3unne n 0opopmaALL AOPHUK Ce A0CTaBAT BbPXY KapPTOHEHa NoA/10XKKa B NanKa. OnakoBKaTa
e npegHa3HaveHa Aa yaecHn bopaBeHeTo ¢ U acenTMyHaTa 06paboTka Ha usgenmero.

Tabnvua 1 n durypa 1 npeactaBaT KPUTUYHMTE pasmepn Ha pNOVUS 21.

Y

D hydrophilic

AN l Fl £
e 5 I

Y

/|

C
durypa 1: CxematuuyeH yeptex Ha pNOVUS 21
Ta6auua 1: Pasmepu Ha pNOVUS 21
OnucaHue pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A [encTeutenHa abmkmHa 150 cm 160 cm
Obuwa AbmkuHa 157 cm 167 cm
[ObmkuHa Ha guctanHaTa
C ekl 6,5cm 6,5cm
D Avmia Ha 100 cm 100 cm
XI/I[:\pO(*)MﬂHOTO nokputune
E BbTpelleH guameTbp 0,021 uHya/1,6F/0,54 mm 0,021 uHya/1,6F/0,54 mm
F Bubriwen Avamersp, 0,033 unua/2,5F/0,83 mm 0,033 uhua/2,5F/0,83 mm
aucTtaneH
G Buriwen avamersp, 0,035 uHua/2,7F/0,90 mm 0,035 uHua/2,7F/0,90 mm
NpoKcumarneH
Pa3scTtosHue MexXxay AuctanHua Bpbx 1 1.1 mm
PEHTreHOKOHTPACTHUA Mapkep !

CtpaHuua 2
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NpegHa3sHaueHue

MukpokaTeTbpbT pPNOVUS 21 e npegHasHayeH ga NogabprKa CTabuaHMA AOCTbN Ha NOAXOAALWM TePaneBTUYHU WAM AUArHOCTUYHU
YCTPOICTBA, T.€. YCTPOMCTBA, CbBMECTUMM C BbTPELLUHUA AMAMETBP Ha MUKPOKATETLPA, U MHDY3UATA HA TepaneBTUYHU U ANArHOCTUYHMU
areHTw.

MokasaHua 3a ynotpeba
MukpokaTeTbpbT pPNOVUS 21 ce n3nonssa B HEBPOBACKY/1AaTypaTa Mo BPemMe Ha ANAarHOCTUYHU /UK TepaneBTUYHN NPOLEeaypU.

MpoTMBonoKasaHua
MukpokaTeTbpbT pPNOVUS 21 He e npegHa3HayeH 3a ynotpeba B nepndepHu AN KOPOHAPHKN CbAOBE.

Llenesa rpyna nauneHTu
MukpokaTeTbpbT pNOVUS 21 e npegHasHayeH 3a NauMeHTH, KOMTO ce nogsiaraT Ha AMAarHoCTUUYHM /UM TepanesBTUYHM Npoueaypuy B
HeBpOBacKynaTypaTa.

NpepynpexxaeHus

e pNOVUS 21 moxe ga ce M3nos3Ba camo OT JieKapy, KOMTO ca NpemuHanu npes agekBaTHo obyyeHue 3a NOAKONKHU,
WMHTPABACKy/TapHM TEXHUKU U NpoLesypu.

o  MuKpoKaTeTbpbT TPAOBa Aa ce MaHWUNyAnpa camo nog, ¢ayopocKkonus B TAN0To. OrpaHUYeTe U3naraHeTo Ha NaUMeHTU 1 Nekapu
Ha PEeHTreHOBO SbYeHME Ype3 M3M0oN3BaHe HA AOCTAaTbyHA 3aliMTa, HaMasfBaHe Ha BpemeTo 3a GplyOpOCKONUA M NPOMAHa Ha
TEeXHUYECKMTe GaKTOPU Ha PEHTTEHOBOTO bYEHME, KOTaTo TOBA € Bb3MOXHO.

e He npuaBuKBaWTe U He U3TerNANWTe KaTeTbpa, ako yceTuTe CbNpoTMBAeHWe, 6e3 BHMMaTeIHa OLEHKa Ha NpuYMHaTa C MOMOLLTa
Ha piyopockonua. AKO He MoMeTe fa onpeaesnvTe NpuUYMHaTa, ulTtersete MUKpoKaTeTbpa. OKa3BaHeETO Ha NMpeKomepHa cunia
cpelly CbMpoOTMB/JEHMETO MOXe [Ja [f[oBede A0 NOBpeda Ha MUKpPOKaTeTbpa, NoBpeda WAM OTMeCTBaHe Ha  Apyru
WMHTEPBEHLMOHAIHN YCTPOMCTBA UM HapaHABAHE Ha KPbBOHOCHMA CbA,.

e [BesonacHocTTa U epeKTMBHOCTTA Ha U3AENMETO He Ca YCTAHOBEHM WU Ca HEUM3BECTHU B CbA0BM 061aCTH, PA3NIMYHU OT U3PUYHO
nocoyeHuTe.

e ToBa n3genve uma xnapoduaHO NOKPUTUE B ANCTANHUA Kpal. HaBnaxHeTe MUKpoKaTeTbpa 3a noHe 30 ceKyHau, npeau Aa ro
n3BaguTe ot obpbua.

e [la He ce M3M0A3Ba, aKO OMAKOBKaTa € OTBOPEHAa MW NoBpeaeHa, Tbi KaTo B MPOTUBEH C/ly4Yal U3[eNMeTo He MoXe Aa ce
npueme 3a CTepusHO.

e He HagBuwaBalTe HansAraHe NpPU UHXeKTUpaHeTo oT 150 psi. pekomMepHOTO HanAraHe MOXKe Aa AOBee [0 NoBpeaa
Ha KaTeTbpa, HapaHABaHe Ha KPbBOHOCHMA CbZ, UM TPOMB60eMb0oN3bM.

e ToBa M3genve e npegHasHayeHO CamMo 33 efHOKpaTHa ynoTtpeba. U3xBbpnete MUKpOKaTeTbpa Cnep efHa npoueaypa.
CTpyKTypHaTa uanocT n/mam GyHKuMa morat Aa 6b4aT HapyLLeHW NpY NOBTOPHA ynoTpeba uam noyncteaHe. MUKpoKaTeTpuTe
Ca U3KOYUTENHO TPYAHM 33 NOYUCTBAHE CNej, U3naraHe Ha BUONOrMYHM MaTepuany U MoraT a NPUYMHAT HeXeNaHW peakumum
npwv NaumneHTa, ako ce M3Mnoa3BaT MOBTOPHO.

e EHAOBacKy/napHMTe NpoLeaypu ca CBbP3aHM C NO-BUCOK PUCK OT YCIOXKHEHMA NPU ANLA C U3BECTHA reHepanusnpaHa cnaboct
Ha CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMA Cba, (Hanp. cuHapom Ha Ehlers-Danlos). Puckosete v nonsute 3a te3n avua Tpabsa aa 6baat
BHMMATE/HO OLLEeHEeHU, Npeaun Aa ce NPUCTbAM KbM NpoLeaypara.

MpeanasHu mepku

e [3non3BaiiTe yCTPOMCTBOTO CaMO aKO YKa3aHMATA 3a ynotpeba v eTMKeTa moraT Aa 6b4aT NPoYeTEHM AICHO U HaNb/IHO pa3bpaHu,
KaKTO M aKO eTUKETbT NpUenBsa NnpaBuIHO KbM OMaKoBKaTa.

e [lpean ynotpeba npoBepeTe MUKPOKATETHPA, 3a [1a CE YBEPUTE, Ye CbCTOSHUETO My € NOAXO0AALLO 33 KOHKpPeTHaTa npoueaypa.
OrnepaiTte 3a NoBpeaM, HEPABHOCTU MO NMOBBPXHOCTTA, OMbBAHWUA UM NperbBaHua. He M3nosi3BaiTe NperbHaTH, NOBpPeaeHn
VAN HEN3MNpPaBHU MUKPOKATETPU.

e BKapBaiiTe MMKPOKATETbPA CaMO B KPbBOHOCEH CbJ, C NOAXOAAL, pasmep.

e [BesonacHocTTa M epeKTUBHOCTTA Ha U34E/IMETO He ca YCTAHOBEHW 3@ HeoHaTasiHa ynoTtpeba.

e pNOVUS 21 ce pocTtaBa CTepu/eH U e NpeaHa3HaYeH caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce cTepuansmnpa uam 1Msnos3ea
NnoBTOPHO. [OBTOPHaTa CTEPUAN3aLMA UM NOBTOPHATa ynoTpeba moxke Aa Aoseae 4,0 HeeheKTUBHO CMa3BaHe Ha MOKPUTMETO
Ha MUKpPOKaTeTbpa, KOETO MOKe [a A0Befe A0 BUCOKO TPUEHE M HEBB3MOXKHOCT 33 AOCTbN A0 LenesBaTa HEBPOBACKyaapHa
cuctema.

Heobxoanmo e A0CTaTbyHO MPOMMBAHE Ha MMKPOKATETLPA, 33 A4a Ce OTCTPAHAT 3aTBOPEHMTE Bb3AYLWHM MexypyeTa.

e lA3non3BaviTe npean NocovyeHaTa AaTa 3a U3TMYAHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

e I36mpaiiTe camo CbBMECTMMM BOAAUM, BOAELLM KAaTETPU U MHCTPYMEHTM/AreHTu, KOUTo 4a M3MoA3BaTe C MMKPOKaTeTbpa.

e HenpaBuaHOTO odopMAHE C Napa Ha MUKPOKATETPUTE MOXKe Aa AoBefe A0 AebopmupaHe UaK yBpexaaHe Ha XMapoduaHoTo
nokpuTHe. Hello noseye, TOBa MOXe Aa A0Befe A0 HEMPaBUIHO ABUXKEHME U pa3nosiaraHe Ha YCTPOMCTBOTO, B 3aBUCUMOCT OT
CTeneHTa Ha OrbBaHETO U OTK/IOHEHMETO Ha KaTeTbpa Mo Bpeme Ha ABUXKEHUNETO.

e He uM3naraite MUKPOKATETbpPa Ha BAMAHMETO Ha OPraHUYHW PaA3TBOPUTENW, Hanpumep Ae3VHOEKLUMOHHW areHTW, askoxon
nnn DMSO.

e He 3abbpcBaiTe nsgennero.

e He ycykBaiiTe NpekomepHo usgenneTo. M3genmeto moxe Aa ce NoBpeam, ako ca NpuaoxKeHu 12 uam noseye ycyKBaHus.

o  [IOpHUKDBT 32 0GOPMAHE U BbBEXAALMAT Kanbd He ca NpeHa3Ha4YeHN 3a M3N0A3BaHE B YOBELLUKOTO TANO.

e AKO MMa CbMHEHMSA 3a Ha/iMyMe Ha Ba3oCMas3bm B 3acerHataTa 06aacT OT KPbBOHOCHMA Cba, TpAbGBa Aa 6bAAT B3ETU BCUYKM
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HeobxoAVMM MepKU 3a peBepcHs, HanpUMep CbOTBETHA MeAMKaLms.

e Tpnabsa Aa ce 06MUC/IM CLOTBETHA NPEeMeaUKaLMA C aHTUTPOMBOLMUTHI areHTU U CUCTEMHA XenapuHUM3aumsa CbINacHo BMAA U
NPOABKUTENHOCTTA HA UHTEPBEHLMATA.

e B cnyyait Ha HeobMUaliHO NOBeAeHME OT CTPaHa Ha MUKPOKaTeTbpa NpeycTaHoBeTe NpoLeaypaTa U CMeHeTe MUKPOKaTeTbpa.

e |I36arsaiTe 610KMpaHe Ha KPbBOTOKA OT MUKPOKaTeTbpa.

e AKO NOTOKBT Npe3 KaTeTbpa 6bAe 3aTpyAHEH, He ce ONuUTBaliTe Aa ro Bb3CTaHOBWTE Ype3 HAaCUNCTBEHO NMpomuBaHe. KaTeTbpbT
TpAbBa Aa ce M3BaAU U CMEHW.

e BbpHeTe BCMUKM NOBPELEHN OMAKOBKM Ha NPOU3BOAUTENSA UAWN AUCTPUBYTOPA.

CbXxpaHeHue
Ma3eTe oT TON/NHA. C‘bXpaHﬂBaVlTe Ha X/1agHO, CyXO MACTO.

U3xBbpNaHe
V|3p,e}1METO U, aKO € NPUNO0KMMO, ONaKOBKaTa My TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBDBPNAT KaTo 6uonornyHo onaceH OoTnagbkK.

MoTeHUMaNHUN HeXKeNaHU CbbuTuA
CnegHuTe 1 ApYrv HEXenaHW CbbUTUA MmoraTt Aa Bb3HMKHAT No BpeMe Ha UK Bbnpekn ynoTpebata Ha pNOVUS 21:

® EM60/11 OT Bb34yX, KaTeTbp, Niaka, Tpomb

® Pyntypa/nepdopauus Ha aHeBpu3Ma

® AnepruyHa UamM TOKCMYHA peaKkuuma

® HexenaHa peakums OT CTPaHa Ha NauMeHTa (pas3IMuHa OT ropecrnomeHaTuTe)
® Em60/11 (TpoMB0eMBOIMYHI/KOMMNOHEHTU Ha U34eMeTo)

® EKCTpaKpaHWaseH KpbBOM3NNB/XeMaToOM

® EKCTpaKpaHWanHu / MHTpaKpaHWaIHWU YCIOKHEHWA MO BPeme Ha npoleaypara (passiMuHu oT ropecrnomeHaTtuTe)
® YBperKaaHe Ha TPETO /INLLE Ype3 3aMbpPCeEHN NPOAYKTH / nHbeKLmA
® XemoparnyeH MHcynT

® IHdeKumn

e Bb3naneHue

® /icxemuyeH UHcynT

® HeBpoBacKyNapHU/HEBPOIOTUYHUN YCIIOKHEHNS

e HapaHABaHe Ha naumeHTa

® TexKKo yBpexaaHe (TpaitHa MHBaNUAHOCT/CMbPT)

e MpexoaHa ncxemuyHa aTaka (MUA)/repyose

e Basocnasbm

® 3anywsaHe Ha cba/Tpombo3a

® Nepdopauna Ha KPbBOHOCEH CbA,

e [lncekauma Ha KPbBOHOCEH CbJ,

® YBpexaaHe Ha CbA, (PasIyHO OT ropecnomeHaTuTe)

CbBmecTMmocT
YcTporictaTa, KouTo ce usnonssat ¢ pPNOVUS 21, Tpsabsa ga 6b4aT CbBMECTUMM C HETOBUTE Pa3Mepy Cbr/TaCHO ONMMCAaHUETO OT MPOU3BOAUTENS.

pNOVUS 21 He e CbBMECTUM C NENWIIO, IENMUIHA CMEC U HEAAXE3UBHU TEYHU eMOOINYHUN areHTH.

pNOVUS 21 e cbBMeCTUM CbC CnefHUTe NPOAYKTU (He ce A0CTaBAT — M3bpaHM Bb3 OCHOBA Ha CbBMECTMMOCTTA M CbOBPa3HO NeKapCKus
ONUT 1 NPeANoYNTaHNA):

*  Bofauu c maKcMmasneH BbHILeH avameTbp 0,018 nHya/0,46mm

« (Bogely) KaTeTbp M KaTeTpu 3a AUCTaNEH AOCTbM C MUHMMaNEH BbTpelweH avamerbp 0,053 nHya/1,35 mm /4,1F

e HeTeyHM MHTEPBEHLMOHHW YCTPOMCTBA, KOMTO ca 06ABEHM 32 CbBMECTUMM C MUKPOKATETBLP C BbTpeLeH avametsbp 0,021
1MHYa/0,54mm CbIrNacHO CbOTBETHMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba/ykasaHus 3a ynotpeba

e BuyactHocT pPNOVUS 21 e cbBMeCTUM C yCTPOMCTBOTO 3a TpombekTomus pRESET Ha phenox (pasmepwu 4-20, 5-40, 6-30 1 6-50) u
yCTpoiicTBaTa 3a MoAyAnpaHe Ha notoka p48 MW (HPC) u p64 MW (HPC) Ha phenox

e TepaneBTUYHWU U ANATHOCTUYHW areHTu:

- ®usmonornyeH pasTeop

- KoHTpacTHu BelecTBa

- AreHTu, NnpegmerT Ha ynoTpeba cCbrnacHo TeXHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba/ykasaHua 3a ynotpeba
e BbpTawm ce xemoctatnyHK Knanu (RHV) cbe cTaHaapTeH iyepos agantep
*  CnpWHLOBKM CbC CTaHAAPTEH /lyepoB afantep

CtpaHnuua 4
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MpenopbuuTenHa npoueaypa

1.
2.

9.

10.

11.
12.

13.

Mpeayn ynotpeba BuKTe pasgenute ,MpeaynpexaeHns, npeanasHi MepKU U Bb3MOXKHM HeXenaHn cbbutmna“.

BbBesete noaxoaAlw, Kanbg 3a KaTeTbp B CbOTBETEH KPHbBOHOCEH Cbf CbIIACHO CTaHZAPTHATa NPaKTUKa M NPUNOKUMUTE
MHCTPYKUWMK 3a ynoTpeba/yKkasaHua 3a ynoTtpeba.

MoaroTBeTe BOAELLMA KaTeTbp M/MAM KaTeTbpa 3a AMCTaneH AOCTbN 3a ynoTpeba CbriacHO HEroBUTE yKasaHuA 3a
ynoTpeba. Cebprkete RHV 1 nHdy3MATa 3a HENPEKbCHATO HaNAraHe KbM BOAELLMA KaTeTbP.

BkapaliTe BogeLmA KaTeTbp B NOAXOAALL KObBOHOCEH Cb/, Ype3 NOMOLLTA HA NOAXOAALL, BOAAY Cbr1IaCHO CTaHAAPTHATa NPaKTUKa
1 TEXHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba/yKasaHua 3a ynoTtpeba.

KaTo antepHaTtvBa, ako M3NoA3BaTe AbAro Aesunse, Nnpoueaypata MoXe [a ce U3BbpLUN 6e3 AoNbAHUTENEH KaTeTbp.

MoTBbpaeTe, Ye e M3bpaH MUKpokaTeTbpbT PNOVUS 21 ¢ noaxoasiia AbaKMHA.

BHMMaTeNIHO OTBOpETEe ONAaKOBKATa Ha MUKpPOKaTeTbpa. OTneneTe 0TBOPEHNA NANK OT LWEBPOHHMA Kpall M n3BageTe obpbya oT
navkKa.

Mpomuiite 0bpbya CbC cTepUeH GM3NO0M0TUYEH PA3TBOP Ypes IyepoBUsa GUTMHT, KOMTO e CBbP3aH KbM Kpas Ha ONaKoBbYHMUA
06pbY, Npeayu Aa OTCTPaHUTe MUKPOKaTeTbpa. XuapaTupanTe cbe cTepusieH GusnonormyeH pasteop 3a noHe 30 cekyHAM.
BHMMaTe/IHO M3TerneTe MUKPOKaTETbPa OT 0bpbYa.

CrapaTenHo npoBepeTe Leana MUKPOKaTeTbp, 3a A Ce yBepUTe, Ye HAMa NOBPeaM UK HEU3MPaBHOCTU. AKO 3abenexkute

HAKaKBW HEN3NPaBHOCTU MW NOBPeAM, CMeHeTe U3heNnmneTo.

MpomuiiTe BbTPELLUHMA IYMEH Ha MMKPOKaTeTbpa CbC CTepuaeH pU3noaormiyeH pasTeop.

He ocTtaBaiTe MUKpPOKaTETbPaA fla U3CbXHE CAej XMAPaTUPaHETO UAn cnel oGOPMAHETO Ha BbPXaA.

AKo Kenaete, opopmeTe Bbpxa Ha MMKPOKaTETbPa, KaTo M3M0/3BaTe CAeAHUTE CTbMKKM (a — g):

Tpabea Aa cnassaTte cnegHUTE U3PUYHM MHCTPYKLIMK, 33 1a OCUTYPUTE Lie/I0CTTa Ha BbTPELIHNA AMAaMETbP Ha MUKPOKaTeTbpa

14.
15.
16.

17.
18.

a. MN3BapeTe fopHMKa 3a 0bopmMAHE OT ONaKoBKaTa

b. BkapaliTe uanata paboTHa Ab/KMHA Ha AOPHMKA 32 odOpMAHE B AUCTANHMUA IYMEH Ha MUKPOKaTeTbpa. Npomuitte nam
HaToneTe Bbpxa HAa MMKPOKATETbPA B CTepuaeH GMU3M0N0rMyeH pasTeop, 3a 4a NOANOMONHeTe ABUKEHMETO HA AOPHMKA.

(o BHMMaTeNHO orbHeTe JOPHMKa 33 0pOPMAHE M AMCTaZHATA YaCT Ha MUKPOKaTeTbpa B XenaHaTa ¢opma. Moxe ga e
HeobxoAMMO Aa M3NbAHUTE CbOTBETHOTO OPOpPMAHE B NIEKO MO-BMCOKa CTeneH, 3a fa ce OoTyeTe OTMYCKAaHeTo Ha
MUWKpOKaTeTbpa.

d. OdopmeTe MUKpOKaTeTbpa, KAaTO 3a4bpKMUTE OrbHaTaTa YacT npes M3TOYHMK Ha Mapa B NpoAb/XKeHMe Ha okono 30
CEeKYHAW. 3a4pbKTe MUKPOKaTeTbpa He No-61130 oT 2,54 cm (1 MHY) OT U3TOYHMKA Ha napa.

e. Mpean ga maxHeTe AOPHMKA, OCTaBeTe BbPxa Ha MUKpOKaTeTbpa Aa Ce Ox1agu BbB GU3NONOTMYEH Pa3TBOP WAM HA
Bb34yx. MaxHeTe fOpHUKA U ro u3xsbpaeTe. Cnes MaxaHe Ha AOPHMKA NPOMUIATE lyMEeHa Ha MUKpPOKaTeTbpa.

f. He ce npenopbyBa HEKONKOKPATHO odopMmsHe.

g. MpoBepeTe Bbpxa Ha MUKPOKaTETbPA 33 NOBPEAM, KOUTO MOXKe Aa Ca Bb3HWKHANN BCieAcTBME HA 0DOPMAHETO € napa.

AKO OTKpMETe YBpeXAaHusA, He U3N0N3BaiTe MUKpPOKaTETbpa.
CebpskeTe RHV 1 MHdy3MATa 33 HENPEKbCHATO HasAraHe KbM MUKpPOKaTeTbpa.
MoaroTeeTe Bogaya Cbr1aCHO CbOTBETHWUTE MHCPYKLLMM 33 ynoTpeba/yKkasaHus 3a ynotpeba.
BHMMaTE/IHO BKapaiiTe BoJaya B MMKpOKaTeTbpa. AKO ’KeslaeTe, MOXeTe Aa MocTaBute CraobeHus BoAay-MUKPOKaTeTbp B
CbBMECTMM MO-TOMIAIM KaTeTbp (MUH. BbTpelleH avametbp 0,053 nHua/1,35 mm/4,1F).
BbBegeTe crinobeHmns Bogay-MMKpoKaTeTbp npe3 RHV Ha Bogelwmsa KaTeTbp, KaTo n3nonssarte obensalms ce Bbeexaall Kanbo.
OTCTpaHeTe MHTPOAKOCEPHOTO Ae3usie oT crnobeHuns Bo4au-MUKPOKATETbP, KaTo ro usternute ot RHV v ro otaenute.

MpeaynpexaeHne: OTCTPAHABAHETO HAa MHTPOAIOCEPHOTO Ae3usie OT MMKPOKaTeTbpa 6e3 noctaBeH BOAaY MOXe Aa AoBeae A0

19.

noBpesa Ha MUKpPOKaTeTbpa.
3aTterHete npbcTeHoBMuAHaTa O Kaana OKO/I0 MUKPOKaTeTbpa TOYHO TO/IKOBA, KOIKOTO Aa NpesoTBpaTMTe 06paTHMA NOTOK, HO He
TO/IKOBAa MHOTO, Ye A3 Bb3NPenaTCTBa ABUKEHMETO Ha MUMKPOKaTETbpA.

MpeaynpexaeHue: NMpekomepHOTO 3aTAraHe Ha RHV 0Kos10 MUKpoOKaTeTbpa MOXe Aa AoBe4e A0 NoBpesa Ha Usgenunero.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

MoaabprKaiTe HEMPEKbCHATO NPOMMBAHE B MMKPOKATETbPA M KaTeTbpa.

MpuAasuKeTe BoJauya U MUKPOKaTeTbpa Hanpes cnes ANCTaNHWA Kpai Ha BOAELLMA KaTeTbp.

BHMMaTe/IHO NPUABUNKETE BOAAYA M MUKPOKATETbPa KbM MpeAHasHaYeHna KPbBOHOCEH CbAa nog dayopockonus. Mpuasuskete
BO4a4Ya M MEepUoAMYHO C/lefBaiiTe C MUMKpOKaTeTbpa. AKO M3MOA3BaTe MO-rOIAM KaTeTbp B CbYeTaHME C MUKPOKATETbPa,
cnefBaiTe MUKpPOKaTETbpa C NO-TONEMUA KaTeTbpP

M3BaseTe BoZaya OT MUKPOKATETbPA, C/ej, KaTo CTe JOCTUTHANM LieIeBUA KPbBOHOCEH CbA,.

OcblyectBeTe UHDY3MATA Ha TepaneBTUYHUA UM OUATHOCTMYEH areHT UAW NPUABWKETE TepaneBTUYHOTO MW AMArHOCTUYHOTO
YCTPOWCTBO CHFIACHO OMUCAHMETO OT NPOU3BOAUTENS.

Cnep nNpuyKAoYBaHe Ha NpoLeypaTa BHUMATENHO OTCTPaHeTe MUKpOKaTeTbpa nog ¢ayopockonus.
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3ABENIEXKKA: [lebutuTe 3a AafeHo HansraHe n nHdy3aTn No-40/y ca NPeAoCTaBeHM 3a CpPaBKa U ca NpUbAN3UTENIHN CTOMHOCTY.

Tabnuua Ha gebutn
MukpokateTbp pNOVUS 21
100% ¢usmonormyeH 50% Ultravist-370*/50%
AbnxnHa HanaraHne
(cm) (psi) pa3TBop dusmnonoruueH pasrsop
(ml/sec) (ml/sec)

150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* IMHAMUYHUAT BUCKO3MTET Ha MHKekTaTa Ultravist® 370 npm 37°C e 10 mPa-s.

PaboTHM XapaKTepuUCTUKN
MuKkpokaTeTbpbT pPNOVUS 21, n3nonssaH B KOMBMHAUMA CbC CTaHAAPTHM BOAELLM KaTETPU U aKCECOAPW, KAaKTO U CbC

CbBMECTUMM TepaneBTUYHN N ANAarHOCTUYHU YCTDOVICTBa M/MIWI areHTn, AaBa Bb3MOXXHOCT 34
,EI,OC'I'bn/LIMaFHOCTMKa/!’Ie‘-IEHMe Ha CbCTOAHUA B HEBPOCHAOBATA CUCTEMA.
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PeyHuK Ha cumBonuTe cbraacHo I1SO 15223-1

PedepeHTeH Homep naun

HanmeHoBaHue Ha

OnucaHue Ha cumBona

CUMBON cumBona
u MopowssoauTen MoKa3Ba NPOM3BOAUTENA HA MEAULMHCKOTO U3LE/Ne, KAaKTO e
511 P A onpezeneHo 8 Aupektnsu 90/385/EM0, 98/42/EVO 1 98/79/EO.
&] [aTta Ha
Moka3Ba AaTaTa, KOraTo e NPOu3BeAEHO MeAULMHCKOTO U3aenue
5.1.3 npoun3BoACTBO

g 5.1.4

CpOK Ha rogHocT

MoKa3Ba AaTaTa, cies KOAToO MeAWLMHCKOTO U3genune He Tpabea fa ce
n3nonssa.

5.1.5

MapTnaeH Kog

MoKa3Ba NapTUAHMA KOA Ha NPOU3BOAMTENSA, 33 4@ MOKE Aa ce
naeHTuduLmMpa naptmaara.

16

KatanoxkeH Homep

MoKa3Ba KaTasIoXKHUA HOMEpP Ha NPOW3BOAUTENNTE 33 UAEHTUDULIMPAHE
Ha MeAMLMHCKOTO M3aenme.

TERILE|EO CrepunmsnpaHo ¢ |oKa3Ba, ye MeANLMHCKOTO U3eNne e CTEPUIM3NPAHO C eTUNEHOB
553 eTUNEeHOB OKCUA,  |okecuma,
[a He ce
MoKa3Ba MeAMLMHCKO M3aenne, Koeto He TpabBa Aa ce CTepuaunsmnpa
cTepununsnpa
NOBTOPHO.
5.2.6 NOBTOPHO.
He nsnonseaiite, ako
ONaKOBKATa @ MoKa3Ba MeANUMHCKO M34e/ne, KOeTo He TpA6Ba Aa ce U3MNo/38a, ako
onakoBKaTa e 6una nosBpeaeHa Uamn oTBopeHa.
5.2.8 nospeaeHa
Al
,Z;Ti__ [a ce nasu ot MoKa3Ba MeANUMHCKO M34e/Ine, KOETO Ce HYXAae OT 3almTa oT
“a~ V532 C/'bHYeBa CBET/IMHA |M3TOYHULM Ha CBETAMHA.

[a ce cbxpaHsaBa Ha
CYXO MACTO

MoKa3Ba MeaMUMHCKO U3genune, Koeto Tpabea fa 6bae NpeanasBaHo oT
BAara.

He n3nonaeaiite
NOBTOPHO

MoKa3Ba MeAUUMHCKO U3genne, npefHasHayeHo 3a e4HOKpaTHa
ynoTtpeba uam 3a ynotpeba npu eanH NaLuMeHT No Bpeme Ha eaHa
npoueaypa.

KoHcynTupaiite ce ¢
MHCTPYKLMUUTE 33

MNoka3sa HeobXxo4MMOCTTa NOTPEOUTENAT 4@ CE KOHCYNTUPA C
MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba.

ynoTtpeba
Moka3Ba HeobXxoAMMOCTTa MOTPEOUTENAT Aa HaNpPaBK CrpaBKa C
BHAMaHMe MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba 3a BaxkHa npeaynpeautenHa MHGopmaums, Kato
5.4.4 Hanpvmep NpeaynpexaeHvs 1 npeanasHn Mepku, KOMTo He MoraT no
Pa3IMYHM NPUYNHU A3 6bAaT NOCOYEHM BbPXY CAMOTO MEAMUMHCKO U3aenme.
HenuporeHHo MoKa3Ba MeANLMHCKO U34eNMe, KOETO € HEMUPOTeHHO.
5.6.3
CE mapKupoBKa ¢
Homep/naeHTMdUKa
p/nA buray, Mokassa, Ye gaaeHo nusgenve e 6uno opobperHo ot CE 1 Homepa Ha
MOHEH HOMep Ha
HOTUGUUMPAHMA OpraH.
0344 HOTUdUUMPAHUA
opraH
Cumson 3a
MeAMLMHCKO MoKa3Ba, Ye apTUKYNBT € MeAULMHCKO nsaenue.
nsgenvie

EnmMHuyHa ctepunHa
b6apuepHa cuctema
CbC 3alWMTHA BbHLLUHA

MokasBa egMHUYHA CTEpUIHA BapnepHa cMCTEMA CbC 3aLLMTHA BbHLLHA
onakoBKa. M3non3Ba ce CbBMECTHO CbC cMmBon 5.2.3.

OMaKoBKa
YHuKaneH o
DI MoKa3Ba HOCUTEN, KOMTO CbAbpKa MHPOPMALLMA 33 YHUKANEH
MAGHTUGUKATOP Ha naeHTMdUKaTop Ha U3[eNneTo
5.7.10 nsgenneTo ’

[pyru CMMBOAU, BKNIOYEHU B HACTOALLUA AOKYMEHT

CobabprKaHue

MNoKka3Ba cbAbprKaHMETO, BKAOYEHO B OMaKOBKaTa

hydrophilic

[ObnkunHa Ha
xuapoduaHoTo
nokpuTue

loKka3Ba MeCTONoONI0KEHNETO Ha Ab/IKMHATA Ha XVI,CI,pOd)MﬂHOTO nokpuTtue
BbpPXy YepTexKa Ha usgenmeto

BbTpelleH AMameTsbp
Ha MUKpOKaTeTbpa

MNokasBa BbTpewHNA ANaMeTbp Ha MUKPOKATETbPA
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0606LeHne 33 6€30NacHOCTTa U KAMHUYHATA ePeKTUBHOCT

0606weHneTo 3a 6e3onacHOCTTa U KNMHMYHaTa edpekTBHOCT (SSCP) 3a ToBa M3ae/ne e Ha pa3no/ioXKeHWe 3a nper/es Ha agpec
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Cnep kaTo 6bae HannyHa Eudamed, SSCP cbLo Wwe Ha pa3nosioXKeHMe 3a Npernes v Ha aapec
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage ¢ UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) u UDI-DI 539153091 038 5
(PNOV-21-160).

Cneu,mbukau,ml Ha OYaKBaHaTa K/IMHUYHA NO/13a
ToBa usgenune cnomara 3a AOCTUraHe Ha LeneBua Cba B HEBPOBACKY/1aTypaTa M 3a A0CTaBAHE HA TePaneBTUYHU 1
ANArHOCTUYHU YCTpOVICTBa VI/MJ'IVI areHTn.

Bceky ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWUKHAI
Camo 3a n3nonssaHe OT NpodecnoHanHn BbB Bpb3Ka C u3genveto, Tpsioea aa 6bvae
KIMMHWYHW cneumanmncTyi, obyydeHun aa [OKnafABaH Ha NPOV3BOAMTENS U Ha
13ronssat Te3n TUNoBe U3aenus opraHa CbrmacHo ykasaHuaTa 3a
nogasaHe Ha xanbu BbB Bawara
HOPUCOMKLMS.

OrpaHUYeHMA Ha OTFOBOPHOCTTA
phenox Ltd. He HOCK OTFTOBOPHOCT 3a LWETK, NPUYMHEHM OT ynoTpeba He No npeaHasHavyeHue uan oT NOBTOPHa
ynotpeba Ha NpoayKTa.
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KASUTAMISJUHISED

Mikrokateeter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court

Ballybrit Business Park,
Galway, lirimaa H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
Meil: info@phenox.ie
Veebisait: www.phenox.ie

Sisu

1 x mikrokateeter pNOVUS 21
1 x vormimistoru

1 x sisestushdilss

Tootesarja kuuluvad jargmised.
150 cm mikrokateeter pNOVUS 21
160 cm mikrokateeter pNOVUS 21

Seadme kirjeldus

Mikrokateeter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) on muutuva jaikusega Uhevalendikuline kateeter. Mikrokateetri pNOVUS 21 distaalses otsas
on rontgenkontrastne marker, et holbustada fluoroskoopilist vaatlust, ja proksimaalses otsas Luer-jaotur, et hdlbustada ainete
infusiooni ning teiste seadmete (nt juhtetraadi) sujuvat edasiviimist mikrokateetri sisevalendikku. Mikrokateetrite valispinna
distaalsel osal on 100 cm ulatuses hidrofiilne kate, mida kasutatakse suurema libestuse saamiseks. Mikrokateetril pNOVUS 21 on
sirge ots. Distaalotsa auruga vormimine véimaldab otsa kuju (ks kord muuta.

Mikrokateeter tarnitakse steriilsena pakendiréngas, suletud kotis ja riiulikasti konfiguratsioonis. Sisestushlss ja vormimistoru
tarnitakse kotis aluskaardil. Pakend on kujundatud h&lbustamaks kdsitsemist ja seadme aseptilist paigaldamist.

Tabel 1 koos joonisega 1 kujutab pNOVUS 21 olulisi mddtmeid.

Y

[ | Fl
e 5 |

Joonis 1. pNOVUS 21 skemaatiline joonis

/|

Tabel 1. pPNOVUS 21 moo6tmed

Kirjeldus pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160

A Efektiivne pikkus 150 cm 160 cm

B Kogupikkus 157 cm 167 cm

C Distaalosa pikkus 6,5cm 6,5 cm

D Hudrofiilse katte pikkus 100 cm 100 cm

E Siselabimaot 0,021 tolli/ 1,6 F/ 0,54 mm 0,021 tolli/ 1,6 F/ 0,54 mm
F Distaalne valislabimdot 0,033 tolli/ 2,5 F /0,83 mm 0,033 tolli/ 2,5 F /0,83 mm
G Proksimaalne valislabimadt 0,035 tolli/ 2,7 F /0,90 mm 0,035 tolli /2,7 F /0,90 mm
Distaalotsa kaugus rontgenkontrastsest| 11

; ,1 mm
markerist
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Sihtotstarve
Mikrokateeter pNOVUS 21 on ette ndhtud kasutamiseks thilduvatele ravi- voi diagnostilikaseadmetele (mikrokateetri siseldbimddduga
sobivatele seadmetele) stabiilse juurdepaasu toetamisel ning ravi- ja diagnostiliste ainete infusioonil.

Kasutusndidustused
Mikrokateetrit pPNOVUS 21 kasutatakse neurovaskulatuuris diagnostiliste ja/v&i raviprotseduuride kaigus.

Vastundidustused
Mikrokateeter pNOVUS 21 ei ole m&eldud kasutamiseks perifeerses ega koronaarvaskulatuuris.

Patsientide sihtriihm
Mikrokateeter pNOVUS 21 on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse neurovaskulatuurseid diagnostika- ja/voi
raviprotseduure.

Hoiatused

e Mikrokateetrit pPNOVUS 21 tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud perkutaansete intravaskulaarsete tehnikate ja
protseduuride valdkonnas pdhjaliku valjadppe.

o Mikrokateetrit tohib kehas liigutada ainult fluoroskoobi all. Piirake rontgenkiirguse dooside mdju patsientidele ja arstidele,
kasutades piisavat kaitset, vahendades fluoroskoopiaaegu ning modifitseerides véimalusel réntgeni tehnilisi tegureid.

e Takistuse tundmisel arge likake mikrokateetrit edasi ega tdmmake seda tagasi, ilma et uuriksite p&hjust hoolikalt fluoroskoopia
all. Kui pGhjust ei leita, tommake mikrokateeter vélja. Takistuse lletamisel liigse jou kasutamine vGib I6ppeda mikrokateetri
kahjustamise, muude sekkumisvahendite kahjustamise v&i nihutamise voi veresoone vigastamisega.

e Seadme ohutust ja tShusust ei ole kontrollitud vdi see pole teada muudes vaskulaarsetes piirkondades peale nende, mida on
konkreetselt nimetatud.

o Selle seadme distaalne ots on kaetud hiidrofiilse kattega. Enne ronga kiiljest eemaldamist niisutage kateetrit vahemalt 30 sekundit.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud, kuna steriilsust ei saa muul juhul tagada.

e Arge lletage sisestamisr6hku 150 psi. Liigne rdhk vdib kahjustada kateetrit ja veresoont v&i p6&hjustada
trombembooliat.

e See seade on ette nahtud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Visake mikrokateeter parast Ght protseduuri dra. Struktuurne
terviklikkus ja/vdi funktsioon v&ib korduskasutamise v&i puhastamise korral kahjustuda. Mikrokateetreid on pérast
kokkupuudet bioloogiliste materjalidega darmiselt raske puhastada ja taaskasutamisel véivad tekkida patsiendile kdrvaltoimed.

e Endovaskulaarsete protseduuridega kaasneb suurem tusistuste risk patsientidele, kellel on teadaolev generaliseerunud
veresooneseina haprus (nt Ehlersi-Danlosi sindroom). Enne jatkamist tuleb nende patsientide puhul hoolikalt hinnata riske ja
kasusid.

Ettevaatusabinud

e Kasutage seadet ainult siis, kui kasutusjuhiseid ja etiketti saab selgelt lugeda ning neid saab tdielikult m&ista ning kui silt kleepub
korralikult pakendile.

e Enne kasutamist kontrollige mikrokateetrit, et selle seisukord oleks konkreetse protseduuri jaoks sobiv. Kontrollige, et ei esineks
kahjustusi, pinna ebatasasusi, paindeid ega vdindeid. Arge kasutage vaandunud, kahjustunud vdi ebaiihtlasi mikrokateetreid.

e Sisestage mikrokateeter ainult sobiva suurusega veresoonde.

e Seadme ohutust ja tShusust ei ole kontrollitud vastsiindinuil.

e pNOVUS 21 tarnitakse steriilsena ja on mdeldud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega kasutage korduvalt.
Uuesti steriliseerimine vGi korduskasutamine voib p&hjustada mikrokateetri katte ebaefektiivset libestamist, mille tulemus vdib
olla suur hdrdumine ning voimetus paaseda ligi siht-neurovaskulatsioonile.

e Kinnijadnud 6humullide eemaldamiseks tuleb mikrokateetrit piisavalt loputada.

e Kasutada enne kasutustahtaega.

e Valige mikrokateetriga kasutamiseks ainult Ghilduvad juhtetraadid, juhtkateetrid ja instrumendid voi ained.

e Mikrokateetrite auruga vale vormimine voib hidrofiilset katet deformeerida véi kahjustada. Veelgi enam, vahend vdidakse valesti
paigaldada ja seda valesti kasutada, olenevalt vormimise ulatusest ning kateetri paindest vahendi paigaldamisel.

e Arge laske mikrokateetril puutuda kokku orgaaniliste lahustitega, nagu desinfitseerimisained, alkohol v&i DMSO.

e Arge piihkige seadet.

e Arge pdorake seadet liiga palju. Seade vdib kahjustuda, kui teete 12 v&i enam pdéret.

e Vormimistoru ja sisestushiilss ei ole moeldud inimkehas kasutamiseks.

Kui mojutatud vaskulaarses piirkonnas on vasospasmide oht, tuleb votta kdik meetmed taastumiseks, nt ravi vastavate
ravimitega.

e Kaaluda tuleb eelravi tegemist trombotsiitide vastaste ainetega ja slisteemset hepariniseerimist, arvestades sekkumise tldpi ja
kestust.

e Mikrokateetri igasugusel ebatavalisel kditumisel peatage protseduur ja asendage mikrokateeter uuega.

e Viltige verevoolu blokeerimist mikrokateetriga.

e Kuivool labi kateetri on hairitud, drge proovige voolu joulise loputamisega taastada. Kateeter tuleb eemaldada ja valja vahetada.

e Tagastage kogu kahjustatud pakend tootjale vGi edasimiiijale.
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Hoiustamine
Hoidke soojusallikast eemal. Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Korvaldamine
Seade ja selle pakend (asjakohasusel) tuleb kdrvaldada bioohtliku jagtmena.

Voimalikud korvalndahud
pNOVUS 21 kasutamisel v6i hoolimata selle kasutamisest vdivad tekkida muu hulgas jargmised kdrvalndhud:

e Ohk-, kateeter-, naast-, trombemboolia,

e aneurlsmi rebend/perforatsioon,

e allergiline vGi toksiline reaktsioon,

e patsiendi vastus (mitte eespool nimetatu),

e emboolia (trombemboolia/seadme komponendid),
e eckstrakraniaalne verejooks/hematoom,

e ckstrakraniaalsed/koljusisesed tusistused protseduuri ajal (kui Glalpool nimetatu),
e kolmanda inimese vigastamine saastunud toodete /infektsiooni kaudu,
e hemorraagiline infarkt,

e nakkus,

o poletik,

e isheemiline infarkt,

e neurovaskulaarsed/neuroloogilised tusistused,

® patsiendi vigastus,

e tdsine vigastus (pusiv puue / surm),

e transitoorne isheemiline atakk (TIA) / krambid,

® vasospasm,

e veresoone oklusioon/tromboos,

e veresoone perforatsioon,

e veresoone dissektsioon,

e veresoone kahjustus (mitte eespool nimetatu),

Uhilduvus
Mikrokateetriga pNOVUS 21 kasutatavad seadmed peavad Ghilduma mikrokateetri md&tmetega tootja kirjelduse kohaselt.

pNOVUS 21 ei ole sobiv kasutamiseks liimi, liimisegu voi mitteliimuvate vedelemboolia ainetega.

pNOVUS 21 thildub jargmiste toodetega (ei kuulu komplekti — valitakse Ghilduvuse ning arsti kogemuse ja eelistuse pdhjal).
* Juhtetraadid, mille maksimaalne vilislabim&dt on 0,018 tolli / 0,46 mm
e (Juht)kateetrid ja distaalse juurdep&asu kateetrid minimaalse siseldbim&dduga 0,053 tolli / 1,35 mm /4,1 F
« Mittevedelikega interventsionaalsed seadmed, mis thilduvad mikrokateetriga, mille siselabim&t on 0,021 tolli / 0,54 mm
vastava kasutusjuhendi kohaselt
e Isedranis Uhildub pNOVUS 21 trombektoomiaseadmega phenox pRESET (suurused 4-20, 5-40, 6-30 ja 6-50) ning
voolumodulatsiooni seadmetega phenox p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)
* Ravi- ja diagnostilised ained on jargmised.
- Fisioloogiline soolalahus
- Kontrastaine
- Aineid tuleb kasutada nende kasutusjuhendi kohaselt
e Poorlevad hemostaatilised klapid (RHV) standardse Luer-adapteriga
e Slstlad standardse Luer-adapteriga

Soovitatav protseduur

1. Enne kasutamist vaadake hoiatusi, ettevaatusabindusid ja vGimalikke kdrvalndhte.

2. Viige sobiv kateetrihilss vastavasse veresoonde, kasutades standardset tehnikat ja jargides asjakohast kasutusjuhendit.

3. Valmistage juhtkateeter ja/vi distaalse juurdepidsu kateeter asjakohase kasutusjuhendi kohaselt ette. Uhendage
juhtkateetriga RHV ja plsiva rohuga infusioon.

Viige juhtkateeter standardse praktika ja asjaomase kasutusjuhendi kohaselt sobivasse veresoonde, kasutades sobivat juhtetraati.
Alternatiivina voib pika hiilsi kasutamisel teha seda protseduuri lisajuhtkateetrita.

Kontrollige, kas valitud on sobiva pikkusega mikrokateeter pNOVUS 21.

Avage ettevaatlikult mikrokateetri pakend. Tommake kott noolega naidatud otsast lahti ja votke réngas kotist vilja.

© N o vk

Enne mikrokateetri eemaldamist loputage rdngast steriilse fiisioloogilise lahusega labi Luer-liitmiku, mis on kinnitatud
pakendirénga 16ppu. Niisutage steriilse flsioloogilise lahusega vahemalt 30 sekundit.
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9. Tommake mikrokateeter rGngast ettevaatlikult valja.
10. Kontrollige mikrokateetrit pdhjalikult veendumaks, et see ei ole kahjustunud ega ebaihtlane. Ebatihtluse v&i kahjustuse
ilmnemisel asendage seade.
11. Loputage mikrokateetri sisemist valendikku steriilse flsioloogilise lahusega.
12. Arge laske mikrokateetril kuivada pérast hiidreerimist ega otsa vormimist.

13. Soovi korral vormige mikrokateetri otsa jargmiselt (sammud a-g).
Mikrokateetri siselabimdddu terviklikkuse sailitamiseks tuleb jargmisi juhiseid tapselt taita.

a. Eemaldage vormimistoru pakendist.

b. Sisestage vormimistoru kogu to6pikkus mikrokateetri distaalsesse valendikku. Toru liikumise lihtsustamiseks loputage voi
kastke mikrokateetri ots steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse.

C. Painutage ettevaatlikult vormimistoru ja mikrokateetri distaalosa soovitud kujule. Mikrokateetri I6dvenemise
arvestamiseks voib olla vaja natuke rohkem painutada.

d. Vormige mikrokateetrit, hoides vormitud osa auruallika ees umbes 30 sekundit. Arge hoidke mikrokateetrit auruallikale
lahemal kui 2,54 cm (1 toll).

e. Enne toru eemaldamist laske mikrokateetri otsal jahtuda 6hus voi fisioloogilises lahuses. Eemaldage toru ja visake
minema. Parast toru eemaldamist loputage mikrokateetri valendikku.

f. Mitmekordne vormimine ei ole soovitatav.

g. Veenduge, et mikrokateetri otsal ei oleks auruga vormimisest pdhjustatud kahjustusi. Kui markate kahjustust, arge

mikrokateetrit kasutage.

14. Uhendage mikrokateetriga PHV ja piisiva réhuga infusioon.

15. Valmistage juhtetraat vastava kasutusjuhendi kohaselt ette.

16. Viige juhtetraat ettevaatlikult mikrokateetrisse. Soovi korral v8ib juhtetraadi ja mikrokateetri koostu sisestada suuremasse
Ghilduvasse kateetrisse (min siseldbim&6t 0,053 tolli/ 1,35 mm /4,1 F).

17. Sisestage juhtetraadi ja mikrokateetri koost labi juhtkateetri RHV, kasutades drakooritavat sisestushdlssi.

18. Eemaldage sisestushiilss juhtetraadi ja mikrokateetri koostust, tdmmates sisestaja RHV-st tagasi ja koorides selle maha.

Hoiatus. Sisestushiilsi eemaldamine mikrokateetrist ilma paigaldatud juhtetraadita voib mikrokateetrit kahjustada.

19. Pingutage O-rénga ventiili mikrokateetri Gmber nii palju, et valtida tagasivoolu, kuid mitte nii tihedalt, et takistada mikrokateetri
liitkumist.

Hoiatus. RHV liigne pingutamine mikrokateetri imber véib seadet kahjustada.

20. Hoidke mikrokateetris ja tugikateetris pidevat loputust.

21. Viige juhtetraat ja mikrokateeter juhtkateetri distaalsest otsast edasi.

22. Nihutage juhtetraat ja mikrokateeter ettevaatlikult soovitud veresoonde, jalgides seda fluoroskoobiga. Nihutage juhtetraati ja
selle jarel mikrokateetrit vahelduvalt. Kui koos mikrokateetriga kasutatakse suuremat kateetrit, jargige suurema kateetriga
mikrokateetrit.

23. Kui olete joudnud sihtveresoonde, eemaldage juhtetraat mikrokateetrist.

24. Infundeerige terapeutilist vGi diagnostilist ainet v3i nihutage edasi terapeutilist vdi diagnostilist vahendit tootja kirjelduse jargi.

25. Kui protseduur on I6pule joudnud, eemaldage mikrokateeter ettevaatlikult fluoroskoopia all.

MARKUS. Voolukiirused konkreetse réhu ja infusaatide kohta on esitatud allpool viitena ning on ligikaudsed vaartused.

Voolukiiruste tabel
Mikrokateeter pNOVUS 21
Pikkus R&hk 100% fiisioloogiline 50%.U_Itravis_t:370* / 50%
(cm) (psi) lahus fiisioloogiline lahus
(ml/s) (ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* Injektaadi Ultravist® 370 diinaamiline viskoossus temperatuuril 37 °C on 10 mPa-s.

Sooritusnaditajad

Mikrokateeter pPNOVUS 21, kui seda kasutatakse koos standardsete juhtkateetrite ja tarvikute ning Ghilduvate ravi- ja
diagnostikaseadmete ja/vdi -ainetega, vdimaldab juurdepaasu, seisundite diagnoosimist ja ravimist
neurovaskulatuuris.
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Siimbolite sonastik vastavalt standardile 1ISO 15223-1

Viitenumber v3i Stimboli siimboli kirjeldus
siimbol nimetus
. Viitab meditsiiniseadme tootjale, nagu on maaratletud EL-i direktiivides
511 Tootja

90/385/EMU, 98/42/EMU ja 98/79/EU.

el

Tootmiskuupdev

Naitab kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti.

g "KOIbIIk..kum Né&itab kuupédeva, mille méddudes ei tohi meditsiiniseadet kasutada.
5.1.4 kuupdev
515 Partii kood Naitab tootja partii koodi, et partiid voi kaubapartiid saaks tuvastada.

16

Katalooginumber

Naitab tootja katalooginumbrit, et meditsiiniseadet saaks tuvastada.

Steriliseeritud
etlleenoksiidiga

Naitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

5.2.3
A iliseeri ) o N o
rge steri |§eer|ge Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi uuesti steriliseerida.
526 uuesti.
Mitte k tad . e . . . .
.I € kasutada, Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on
kui pakend on kahjustunud véi avatud
5.2.8 kahjustatud ) ’
b Viltige otsest
j{Lﬁ“ Viitab meditsiiniseadmele, mida tuleb kaitsta valgusallikate eest.
® V532 paikesevalgust
‘T Hoida kuivas Naitab, et meditsiiniseadet tuleb niiskuse eest kaitsta.
5.3.4
® Mitte kasutada Tahistab seadet, mis on ette ndhtud ihekordseks kasutamiseks voi
5.4.2 korduvalt! kasutamiseks tihel patsiendil lihe protseduuri jooksul.
L . . . .
Dﬂ ug.ege . Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit.
5.43 kasutusjuhendit
Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendist olulist
A Ettevaatust ettevaatusteavet, naiteks hoiatusi ja ettevaatusabindusid, mida eri
5.4.4 pohjustel ei saa meditsiiniseadmel esitada.
% Mitteplrogeenne Viitab meditsiiniseadmele, mis ei ole plirogeenne.
5.6.3
CE-margis koos
teavitatud asutuse Naitab, et seade on saanud CE-heakskiidu ja teavitatud asutuse numbri.
0344 numbri/tunnusega

MD

Meditsiiniseadmete
siimbol

Naitab, et toode on meditsiiniseade.

Uhekordne steriilse
barjaari slisteem

kaitsva vélispakendiga

Tahistab Ghtset steriilset tékkestisteemi, millel on kaitsev véalispakend.
Kasutatakse koos simboliga 5.2.3.

UDI

5.7.10

Seadme kordumatu

identifitseerimistunnus

Naitab seadme kordumatu identifikaatori teavet sisaldavat kandurit.

Muud selles dokumendis kasutatud siimbolid

CONT

Sisu

Naitab pakendi sisu

hydrophilic

Hidrofiilse katte
pikkus

Tahistab hidrofiilse katte pikkuse asukohta seadme joonisel

Mikrokateetri
siselabim&ot

Naitab mikrokateetri siselabimdotu
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Selle seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet (SSCP) on vdimalik vaadata aadressil
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Kui Eudamed muutub kittesaadavaks, saab SSCP-d vaadata ka aadressil https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage,
kasutades UDI-DI-d 539153091 040 8 (PNOV-21-150) ja UDI-DI-d 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Eeldatava kliinilise kasu spetsifikatsioon
See seade on abiks neurovaskulatuuris sihtveresoonde jéudmisel ning ravi- ja diagnostiliste seadmete ja/vdi ainete

edastamisel.
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb
Kasutamiseks ainult neid seadmetuipe teavitada tootjat ja asutust vastavalt teie
kasutama koolitatud kutselistele arstidele. jurisdiktsioonis olevatele kaebuste
juhistele.

Vastutuse piirangud
phenox Ltd. ei vastuta kahju eest, mida pdhjustab ettendhtust erinev kasutamine voi toote taaskasutamine.
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UPUTE ZA UPORABU

Mikrokateter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,
Ballybrit Business Park,

Galway, Irska H91 XY38

Telefon: +353 91 740100

E-posta: info@phenox.ie

Internetska stranica: www.phenox.ie

Sadrzaj

1 x mikrokateter pNOVUS 21
1 x oblikovno vreteno

1 x uvodna ovojnica

Asortiman proizvoda ukljucuje sljedece:
Mikrokateter pNOVUS 21 150 cm
Mikrokateter pNOVUS 21 160 cm

Opis uredaja

Mikrokateter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) je kateter s jednim lumenom promjenjive krutosti. pPNOVUS 21 ima rendgenski vidljivi marker
na distalnom kraju za olaksavanje fluoroskopske vizualizacije i luer priklju¢ak na proksimalnom kraju za olaksavanje infuzije sredstava
i nesmetan prijenos drugih uredaja (npr. Zica vodilica) u unutarnji lumen mikrokatetera. Na distalnih 100 cm mikrokatetera na
vanjskoj povrsini nalazi se hidrofilni premaz koji je nanesen radi povecanja klizavosti tijekom upotrebe. Proizvod pNOVUS 21 ima

ravan vrh. Parno oblikovanje distalnog vrha omogucava jednokratno prilagodavanje oblika.

Mikrokateter se isporucuje sterilan u ambalaznom obrudu u zatvorenoj vrecici i kutiji. Uvodna ovojnica i oblikovno vreteno
isporucuju se na podlozi unutar vrecice. AmbalaZa je dizajnirana tako da se olak3a rukovanje i asepti¢na prezentacija uredaja.

Tablica 1, zajedno sa slikom 1, prikazuje kljuéne dimenzije mikrokatetera pNOVUS 21.

/|

[
e S

Y

D hydrophilic

g

T

Slika 1: Shematski prikaz mikrokatetera pNOVUS 21

Tablica 1: Dimenzije mikrokatetera pNOVUS 21

Opis pPNOVUS 21 150 pPNOVUS 21 160
A Radna duljina 150 cm 160 cm
B Ukupna duljina 157 cm 167 cm
C Duljina distalnog dijela 6,5cm 6,5 cm
D Duljina hidrofilnog premaza 100 cm 100 cm
E Unutarnji promjer 0,021in¢/ 1,6 F/0,54 mm 0,021in¢/ 1,6 F/0,54 mm
F Vanjski distalni promjer 0,033in¢a/2,5F /0,83 mm| 0,033in¢a/2,5F /0,83 mm
G Vanjski proksimalni promjer 0,035in¢a/2,7 F/0,90 mm| 0,035in¢a/2,7 F/0,90 mm
Udaljenost od distalnog vrha do 11
A~ , 1 mm
rendgenski vidljivog markera
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Namjena
Predvidena namjena mikrokatetera pNOVUS 21 je podrZavanje stabilnog pristupa odgovarajuéim terapeutskim ili dijagnostickim
uredajima, tj. uredajima kompatibilnim s unutarnjim promjerom mikrokatetera, i infuzija terapeutskih i dijagnostickih agensa.

Indikacije za uporabu
Mikrokateter pNOVUS 21 koristi se u neurovaskulaturi tijekom dijagnostickih i/ili terapijskih postupaka.

Kontraindikacije
Mikrokateter pPNOVUS 21 nije namijenjen za upotrebu u perifernoj ili koronarnoj vaskulaturi.

Ciljna skupina pacijenata
Mikrokateter pNOVUS 21 je namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju dijagnostickim i/ili terapijskim postupcima u neurovaskulaturi.

Upozorenja

Proizvod pNOVUS 21 smiju koristiti samo lijecnici koji su temeljito obuceni za perkutane, intravaskularne tehnike i

postupke.

Mikrokateterom se u tijelu smije rukovati samo pod fluoroskopijom. Kada je to moguce, ogranicite izlaganje pacijenata i lije¢nika
dozama rendgenskog zracenja primjenom dostatne zastite, smanjenjem vremena fluoroskopije i izmjenom rendgenskih tehnickih
¢imbenika.

Nemojte uvoditi ili uvlaciti mikrokateter ako naidete na otpor bez paZljive procjene uzroka fluoroskopijom. Ako ne mozete utvrditi
uzrok, izvucite mikrokateter. Primjena prekomjerne sile na otpor mozZe dovesti do oSteéenja mikrokatetera, ostecenja ili
izmjestanja drugog intervencijskog uredaja ili ozljede Zile.

Sigurnost i u€inkovitost proizvoda nisu utvrdene ili nisu poznate u vaskularnim regijama osim onih koje su posebno navedene.
Ovaj uredaj je na distalnom kraju premazan hidrofilnim premazom. VlaZite mikrokateter najmanje 30 sekundi prije uklanjanja iz
obruca.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno jer u tom slucaju sterilnost nije zajamcena.

Ne dopustite prekoracenje tlaka ustrcavanja od 150 psi. Prekomjerni tlak moZe dovesti do ostecenja katetera, ozljede

zZile ili tromboembolije.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Bacite mikrokateter nakon postupka. Ponovna uporaba ili
¢iS¢enje mogu narusiti strukturnu cjelovitost i/ili funkcionalnost. Mikrokateteri su izuzetno zahtjevni za ¢is¢enje nakon izlaganja
bioloskim materijalima i mogu uzrokovati nepoZeljne reakcije kod pacijenta ako se ponovno upotrijebe.

Endovaskularni postupci imaju vedi rizik od komplikacija kod osoba s poznatom generaliziranom slaboscu stijenke krvnih Zila
(npr. Ehlers-Danlosov sindrom). Prije nastavka potrebno je temeljito procijeniti rizike i koristi za ove pojedince.

Mjere opreza

Upotrijebite uredaj samo ako se upute za uporabu i naljepnica mogu jasno procitati i razumjeti te ako je naljepnica ispravno
pric¢vrs¢ena na ambalazu.

Prije uporabe pregledajte mikrokateter kako biste provijerili je li njegovo stanje prikladno za odredeni postupak. Pregledajte da
nema ostecenja, povrsinskih nepravilnosti, savijanja ili pregiba. Nemojte koristiti savijen, oStecen ili neispravan mikrokateter.
Uvodite mikrokateter samo u krvnu Zilu odgovarajuée velicine.

Sigurnost i u¢inkovitost uredaja nisu utvrdene za neonatalnu uporabu.

pNOVUS 21 se isporucuje sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba mogu rezultirati neucinkovitim podmazivanjem premaza
mikrokatetera, Sto moZe dovesti do velikog trenja i nemogucnosti pristupa ciljnoj neurovaskulaturi.

Potrebno je temeljito ispirati mikrokateter kako bi se uklonili nakupljeni mjehurici zraka.

Upotrijebite prije datuma ,Upotrijebiti do”.

Za uporabu s mikrokateterom odaberite samo kompatibilne Zice vodilice, vodece katetere i instrumente ili agense.

Nepravilno parno oblikovanje mikrokatetera moze dovesti do deformacije ili ostecenja hidrofilnog premaza. Osim toga, moZe doci
do nepravilne isporuke i ugradnje uredaja, ovisno o stupnju oblikovanja i odstupanju katetera tijekom isporuke uredaja.

Nemojte izlagati mikrokateter organskim otapalima kao sto su dezinfekcijska sredstva, alkohol ili DMSO (dimetil sulfoksid).
Nemoijte brisati proizvod.

Nemojte prekomjerno zakretati proizvod. Proizvod moze zakazati ako se primijeni 12 ili viSe zakretanja.

Oblikovno vreteno i ovojnica uvodnika nisu namijenjeni za uporabu u ljudskom tijelu.

Ako postoji sumnja na vazospazam u zahvacenom vaskularnom podruéju, potrebno je poduzeti sve mjere potrebne za
reverzibilnost, npr. odgovaraju¢om terapijom lijekovima.

Treba uzeti u obzir odgovarajucu premedikaciju antitrombocitnim agensima i sustavnom heparinizacijom prema vrsti i trajanju
zahvata.

U slucaju neuobicajenog ponasanja mikrokatetera, zaustavite postupak i zamijenite mikrokateter.

Ne dopustite zacepljenje protoka krvi mikrokateterom.

Ako protok kroz kateter postane otezan, ne pokusavajte ponovno uspostaviti protok snaznim ispiranjem. Kateter se mora izvaditi
i zamijeniti.

Sva ostecena pakiranja vratite proizvodacu ili distributeru.
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Skladistenje
Drzati podalje od izvora topline. Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.

Odlaganje
Uredaj i, ako je primjenjivo, njegova ambalaZza, moraju se zbrinuti kao bioloski opasan otpad.

Potencijalni stetni dogadaji
Sljedeci i daljnji Stetni dogadaji mogu se pojaviti tijekom ili unato¢ uporabi mikrokatetera pNOVUS 21:

e embolija uzrokovana zrakom, kateterom, plakom i trombom

e puknuce/perforacija aneurizme

e alergijska ili toksi¢na reakcija

® nepozeljna reakcija u pacijenta (osim navedenih)

e embolija (tromboembolijska / komponente uredaja)

e ekstrakranijalno krvarenje / hematom

e ckstrakranijalne/intrakranijalne komplikacije tijekom zahvata (osim navedenih)
e ozljeda tree osobe putem kontaminiranih proizvoda / infekcija

e hemoragijski mozdani udar

e infekcija

® upala

® ishemijski mozdani udar

e neurovaskularne/neuroloske komplikacije
e ozljeda pacijenta

o teska ozljeda (trajni invaliditet / smrt)

e prolazni ishemijski napadaj (TIA) / napadaj
® vazospazam

e okluzija/tromboza krvne Zile

e perforacija krvne Zile

e disekcija krvne Zile

® ostecéenje krvne Zile (osim navedenih).

Kompatibilnost
Uredaji koji se koriste s mikrokateterom pNOVUS 21 moraju biti kompatibilni s dimenzijama mikrokatetera sukladno opisu proizvodaca.

Mikrokateter pNOVUS 21 nije kompatibilan s ljepilom, mjesavinom ljepila ili neadhezivnim tekué¢im embolijskim sredstvima.

Mikrokateter pNOVUS 21 je kompatibilan sa sljedeéim proizvodima (nisu isporuceni — odabiru se na temelju kompatibilnosti te iskustva

i preferencija lije¢nika):
Zice vodilice s maksimalnim vanjskim promjerom od 0.018 in¢a / 0.46 mm
(vodic) kateteri i distalni pristupni kateteri s minimalnim unutarnjim promjerom od 0,053 inéa /1,35 mm /4,1 F
Cvrsti intervencijski uredaji koji su kompatibilni s mikrokateterom unutarnjeg promjera od 0,021 in¢a / 0,54 mm u skladu s
odgovarajuc¢im uputama/smjernicama za uporabu
Posebno je pNOVUS 21 kompatibilan s uredajem za trombektomiju phenox pRESET (veli¢ina 4-20, 5-40, 6-30 i 6-50) i uredajima
za modulaciju protoka pphenox p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC).
Terapijski i dijagnosticki agensi:
- slana otopina
- kontrastni medij
- sredstva podloZna upotrebi prema njihovim uputama/smjernicama za uporabu
rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) sa standardnim luer prilagodnikom
Strcaljke sa standardnim luer prilagodnikom

Preporuceni postupak

1.
2.
3.

o

Pogledajte upozorenja, mjere opreza i potencijalne Stetne dogadaje prije uporabe.

Uvedite prikladnu ovojnicu katetera u odgovarajucu Zilu u skladu sa standardnom praksom i uputama/smjernicama za uporabu.
Pripremite vodedi kateter i/ili distalni pristupni kateter za upotrebu u skladu s njegovim smjernicama za uporabu. Spojite

RHV i infuziju kontinuiranog tlaka na vodedi kateter.

S pomodu odgovarajuce Zice vodilice umetnite vodeci kateter u odgovarajucu krvnu Zilu u skladu sa standardnom praksom i
uputama/smjernicama za uporabu.

Alternativno, u slucaju da se upotrebljava duga ovojnica, postupak se moZe provesti bez dodatnog katetera.

Potvrdite da je odabrana odgovarajuca duljina mikrokatetera pNOVUS 21.

PazZljivo otvorite pakiranje mikrokatetera. Odlijepite i otvorite vrecicu na kraju sa Sevronom i izvadite obruc iz vrecice.
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8.

9.

10.

11.
12.

13.

Isperite omc¢u sterilnom fizioloSkom otopinom kroz luer spoj koji je povezan na kraj ambalazne omce prije vadenja
mikrokatetera. Hidrirajte sterilnom fizioloskom otopinom najmanje 30 sekundi.

Pazljivo izvucite mikrokateter iz omce.

Pregledajte pazljivo mikrokateter kako biste provjerili je li ostecen ili neispravan. Ako se uoce bilo kakve nepravilnosti ili
ostecéenja, zamijenite uredaj.

Isperite unutarnji lumen mikrokatetera sterilnom fizioloSkom otopinom.

Ne pustajte da se mikrokateter osusi nakon vlaZenja ili oblikovanja vrha.

Po Zelji oblikujte vrh mikrokatetera slijededi sljedece korake (a-g):

Obavezno se pridrzavajte sljedecih uputa kako bi se sacuvala cjelovitost unutarnjeg promjera mikrokatetera.

14.
15.
16.

17.
18.

a. Izvadite oblikovno vreteno iz ambalaze.

b. Umetnite oblikovno vreteno cijelom radnom duljinom u distalni lumen mikrokatetera. Isperite ili umocite vrh
mikrokatetera u sterilnu fiziolosku otopinu kako biste potpomogli kretanje vretena.

[ Pazljivo savijte oblikovno vreteno i distalni dio mikrokatetera u Zeljeni oblik. Potrebno je malo preuveli¢avanje imajuci na
umu otpustanje mikrokatetera.

d. Oblikujte mikrokateter drzanjem dijela za oblikovanje ispred izvora pare oko 30 sekundi. Ne drZite mikrokateter blize od
2,54 cm (1 inc) od izvora pare.

e. Nakon uklanjanja vretena pustite da se vrh mikrokatetera ohladi na zraku ili u slanoj otopini. Uklonite vreteno i bacite.
Isperite lumen mikrokatetera nakon uklanjanja vretena.

f. Visestruko oblikovanje se ne preporucuje.

g. Provjerite je li vrh mikrokatetera ostecen nakon oblikovanja parom. Ako primijetite oStecenje, ne upotrebljavajte

mikrokateter.
Spojite RHV i infuziju kontinuiranog tlaka na mikrokateter.
Pripremite Zicu vodilicu prema odgovarajué¢im uputama/smjernicama za uporabu.
PaZljivo umetnite Zicu vodilicu u mikrokateter. Ako je potrebno, sklop Zice vodilice i mikrokatetera moze se umetnuti u
kompatibilni vedi kateter (minimalnog unutarnjeg promjera od 0,053 in¢a / 1,35 mm / 4,1 F).
Uvedite sklop Zice vodilice i mikrokatetera kroz RHV vodeceg katetera pomocu ovojnice uvodnika koja se moZze skinuti.
Skinite ovojnicu uvodnika sa sklopa Zice vodilice i mikrokatetera povlacenjem uvodnika iz RHV-a i guljenjem ovojnice.

Upozorenje: skidanje ovojnice uvodnika s mikrokatetera bez umetnute Zice vodilice moZe uzrokovati oste¢enje mikrokatetera.

19

. Stegnite ventil O-prstena oko mikrokatetera samo toliko da sprijeite povratni tok, ali ne tako Cvrsto da sprijeCite kretanje
mikrokatetera.

Upozorenje: prekomjerno stezanje hemostatskog ventila oko mikrokatetera moze dovesti do oste¢enja uredaja.

20
21

22.

23.
24.

25.

. Odrzavajte stalno ispiranje mikrokatetera i katetera za potporu.

. Uvedite Zicu vodilicu i mikrokateter dalje od distalnog vrha vodeceg katetera.

Pazljivo uvodite Zicu vodilicu i mikrokateter u Zeljenu Zilu pomocu fluoroskopije. Uvedite Zicu vodilicu i zatim uvedite mikrokateter
na alternativan nacin. Ako se u kombinaciji s mikrokateterom koristi veci kateter, uvodite ga na isti nacin kao i mikrokateter.
Uklonite Zicu vodilicu s mikrokatetera nakon dolaska do ciljne Zile.

Primijenite infuziju terapeutskog ili dijagnostickog agensa ili uvedite terapeutski ili dijagnosticki agens u skladu s uputama
proizvodaca.

Nakon zavrsetka postupka, pazljivo uklonite mikrokateter pod fluoroskopijom.

NAPOMENA: brzine protoka za zadani tlak i infuzate navedeni su u nastavku kao referenca i priblizne su vrijednosti.

Tablica brzine protoka
Mikrokateter pNOVUS 21

Duljina Tlak 100 % slana otopina 50 ‘%; UItraV|st-37P* /
(cm) (psi) (m/sec) 50 % slana otopina
(ml/sec)
150 120 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Dinamicka viskoznost injektiranog materijala Ultravist® 370 na 37 °C iznosi 10 mPa-s.

Radne karakteristike

Mikrokateter pNOVUS 21, koristen u kombinaciji sa standardnim vodecim kateterima i priborom, kao i kompatibilnim
terapijskim i dijagnosti¢kim uredajima i/ili sredstvima, omogucuje pristup/dijagnostiku/lije¢enje stanja u
neurovaskulaturi.
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Referentni broj ili
simbol

Naziv simbola

Opis simbola

u5.1.1

Proizvodac

Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja kako je definirano
direktivama EU-a 90/385/EEZ, 98/42/EEZ i 98/79/EZ.

el

Datum proizvodnje

Oznacava datum proizvodnje medicinskog uredaja.

25.1.4

Upotrijebiti do

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski uredaj ne smije
upotrebljavati.

5.1.5

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu Sifru serije koja sluzi za identifikaciju serije ili
sarze.

16

Kataloski broj

Oznacava proizvodacev kataloski broj za identifikaciju medicinskog
uredaja.

i

Sterilizirano etilen

Oznacava da je medicinski uredaj steriliziran etilen oksidom.

svjetlosti

553 oksidom
Nemojte ponovno Y T - . e
) . .p. .V Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije ponovno sterilizirati.
526 sterilizirati
Ne
upotrebljavati ako Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je pakiranje
je pakiranje osSteceno ili otvoreno.
5.2.8 v x
oSteceno
7 Drzati podalje
’:{Li“ od sunceve Oznacava medicinski uredaj koji treba zastiti od izvora svjetlosti.
m 532

Proizvod drZite na
suhom

Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od vlage.

&K

Ne upotrebljavati
ponovo

Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

DII Procitajte upute za Oznacava potrebu da korisnik prouci upute za uporabu.
5.4.3 uporabu
Oznacava potrebu da korisnik prouci upute za uporabu radi vaznih
int Oprez upozoravajucih informacija, kao $to su upozorenja i mjere opreza koji
5.4.4 se zbog razli¢itih razloga ne mogu prikazati na samom medicinskom
uredaju.
% Nepirogeno Oznacava medicinski uredaj koji je nepirogen.
5.6.3
c € Oznaka CE s
brojem/ID-om Oznacava da je uredaj dobio odobrenje CE i broj prijavljenog tijela.
0344 prijavljenog tijela

Simbol medicinskih

Oznacava da je stavka medicinski uredaj.

UDI

5.7.10

identifikator uredaja

577 uredaja
om=al Sustav jednostruke
7 XY sterilne barijere s Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
'\ ‘e' vanjskim zastitnim pakiranjem. Primjenjuje se sa simbolom 5.2.3.
SS==T 5214 pakiranjem
Jedinstveni Oznacava oznaku koja sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru

uredaja.

Ostali simboli ukljuceni u ovaj dokument

CONT

Sadrzaj

Oznacava sadrzaj priloZen u pakiranju.

hydrophilic

Duljina hidrofilnog
premaza

Oznacava poloZaj hidrofilnog premaza na crtezu uredaja

Unutarnji promjer
mikrokatetera

Oznacava unutarnji promjer mikrokatetera.
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Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj dostupan je za pregled na
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Nakon $to Eudamed bude dostupan, SSCP ¢e takoder biti dostupan za pregled na
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage s UDI-DI-jem 539153091 040 8 (PNOV-21-150) i UDI-DI-jem 539153091 038 5
(PNOV-21-160).

Specifikacije klinicke koristi koje se mogu ocekivati
Ovaj uredaj pomaze u dosezanju ciljne Zile u neurovaskulaturi i isporuci terapijskih i dijagnostickih uredaja i/ili

sredstava.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u
Predvideno isklju€ivo za uporabu vezi s ovim proizvodom treba prijaviti
profesionalnim klini¢arima koji su proizvodacu i nadleznom tijelu prema
osposobljeni za uporabu ovih vrsta uredaja smjernicama za prituzbe u vasoj pravnoj
nadleznosti.

Ogranicenja odgovornosti
Tvrtka phenox Ltd. nece snositi odgovornost za Stetu uzrokovanu uporabom proizvoda na nacin koji nije predviden ili
ponovnom uporabom proizvoda.
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NAVODILA ZA UPORABO

Mikrokateter pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Irska H91 XY38
Telefon: +353 91 740100
E-posta: info@phenox.ie
Spletna stran: www.phenox.ie

Vsebina

1 x mikrokateter pNOVUS 21
1 x os za oblikovanje

1 x uvajalna cevka

Druzina izdelkov vkljucuje naslednje:
Mikrokateter pNOVUS 21 150 cm
Mikrokateter pNOVUS 21 160 cm

Opis pripomocka

Mikrokateter pNOVUS 21 (pNOVUS 21) je kateter z enojnim lumnom in razlicnimi stopnjami togosti. Mikrokateter pNOVUS 21 ima
radioneprepustni oznacevalec na distalnem koncu, ki pomaga pri fluoroskopski vizualizaciji, ter nastavek luer na proksimalnem koncu,
ki pomaga pri infundiranju sredstev in gladkem uvajanju drugih pripomockov (npr. vodilnih Zic) v notranji lumen mikrokatetra. Distalni
100-cm del zunanje povrsine mikrokatetra ima hidrofilno prevleko, ki se uporablja za vecjo mazljivost med uporabo. Mikrokateter
pNOVUS 21 ima ravno konico. Oblikovanje distalne konice s paro omogoca enkratno trajno prilagajanje oblike konice.

Mikrokateter je ob dobavi sterilen in pakiran v embalaznem obrocu v zatesnjeni vrecki in v plos¢atem kartonu. Uvajalni kanal
in os za oblikovanje sta dobavljena na hrbtni strani kartona v vrecki. EmbalaZza je zasnovana tako, da olajSa rokovanje in

asepti¢no predstavitev pripomocka.

Preglednica 1 in slika 1 predstavljata kriticne mere katetra pNOVUS 21.

X
y

Y

D hydrophilic

[\ l Fi -
7 5 |

/|

C
Slika 1: Shematski prikaz katetra pNOVUS 21
Preglednica 1: Mere katetra pNOVUS 21
Opis pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160

A Uporabna dolZina 150 cm 160 cm

B Skupna dolzina 157 cm 167 cm

C DolZina distalnega dela 6,5cm 6,5cm

D DolZina hidrofilne previeke 100 cm 100 cm

E Notranji premer 0,021in/1,6 F/0,54 mm 0,021in/1,6 F/ 0,54 mm
F Zunanji premer distalno 0,033 palca/2,5F /0,83 mm| 0,033 palca/2,5F/0,83 mm
G Zunanji premer proksimalno 0,035 palca /2,7 F/ 0,90 mm| 0,035 palca /2,7 F /0,90 mm

Razdalja od distalne konice do 11 mm
radioneprepustnega oznacevalca !
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Namen uporabe
Mikrokateter pNOVUS 21 je predviden za uporabo kot podpora za stabilen dostop terapevtskih ali diagnosti¢nih pripomockov, in sicer
pripomockov, ki so zdruzljivi z notranjim premerom mikrokatetra, in za infundiranje terapevtskih in diagnosticnih sredstev.

Indikacije za uporabo
Mikrokateter pNOVUS 21 se uporablja v nevrovaskulaturi med diagnosti¢nimi in/ali terapevtskimi postopki.

Kontraindikacije
Mikrokateter pNOVUS 21 ni namenjen za uporabo v perifernem ali koronarnem Zilju.

Ciljna skupina bolnikov
Mikrokateter pNOVUS 21 je namenje za uporabo pri bolnikih, pri katerih se izvajajo diagnosti¢ni in/ali terapevtski postopki v
nevrovaskulaturi.

Opozorila
e pNOVUS 21 lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so natan¢no usposobljeni za perkutane intravaskularne tehnike in
postopke.

e Mikrokateter je v telesu dovoljeno pomikati le pod fluoroskopijo. Izpostavljenost rentgenskemu sevanju bolnikom in
zdravnikom/drugim uporabnikom omejite z zadostno zaséito, s skrajSanjem casa fluoroskopije in po potrebi spreminjanjem
tehnicnih dejavnikov pri rentgenskih slikanju.

e Mikrokatetra ne pomikajte naprej in ga ne uvlecite, ¢e je prisoten upor, ne da bi poiskali vzrok s pomo¢jo fluoroskopije. Ce vzroka
ni mogoce ugotoviti, mikrokateter odstranite. Prekomerna sila navkljub uporu lahko privede do poskodb mikrokatetra, poskodb
ali premika drugih intervencijskih pripomockov ali poskodb Zile.

e Varnost in ucinkovitost pripomocka ni bila ugotovljena ali pa ni znana za Zilna obmogja, ki niso posebej indicirana.

Pripomocek je prevlecen s hidrofilno prevleko na distalnem koncu. Mikrokateter vlaZite vsaj 30 sekund, preden ga odstranite iz
obroca.

e Ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana, saj v tem primeru ni mogoce zagotoviti sterilnosti.

e Ne prekoracite tlaka za injiciranje 150 psi. Zaradi prekomernega tlaka lahko pride do poskodbe katetra, poskodbe Zile
ali trombembolije.

e Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Po enem postopku mikrokateter zavrzite. Ponovna uporaba ali ¢is¢enje
lahko ogrozi strukturno celovitost in/ali delovanje sistema. Po izpostavitvi bioloskim materialom je mikrokatetre zelo tezko
o istiti, v primeru ponovne uporabe pa lahko pri bolniku pride do nezelenih reakcij.

e Endovaskularni posegi prinasajo vedje tveganje za zaplete pri osebah z znano splosno Sibkostjo Zilne stene (npr. Ehlers-Danlosov
sindrom). Pred nadaljevanjem je treba za te osebe temeljito oceniti tveganja in koristi.

Varnostni ukrepi

e Pripomocek uporabljajte samo, ¢e lahko navodila za uporabo in nalepko jasno preberete in jih popolnoma razumete ter Ce nalepka
pravilno ustreza pakiranju.

e Pred uporabo preglejte mikrokateter, da se prepricate, da je njegovo stanje primerno za dolo¢en postopek. Preverite morebitne
poskodbe, povrsinske nepravilnosti, ovinke ali pregibe. Ne uporabljajte mikrokatetrov s prepogibi, poskodbami ali
nepravilnostmi.

e Mikrokateter vstavite le v Zile ustrezne velikosti.

e Varnost in ucinkovitost pripomocka pri otrocih in novorojenckih ni bila dokazana.

e pNOVUS 21 je dobavi sterilen in namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in ne uporabite ga ponovno. Ponovna
sterilizacija ali ponovna uporaba lahko povzroci neucinkovito mazanje previeke mikrokatetra, kar lahko povzroci veliko trenje
in nezmoznost dostopa do ciljne nevrovakulacije.

e Potrebno je zadostno izpiranje mikrokatetra, da odstranite ujete zracne mehurcke.

e Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti.

® Zauporabo z mikrokatetrom izberite le zdruZljive vodilne Zice, vodilne katetre in instrumente ali sredstva.

e Nepravilno oblikovanje mikrokatetrov s paro lahko povzroci deformacijo ali poskodbe hidrofilne prevleke. Poleg tega lahko pride
do nepravilnega uvajanja in namesc¢anja pripomocka, odvisno od stopnje oblikovanja in upogibanja katetra med uvajanjem
pripomocka.

e Mikrokatetra ne izpostavljajte organskim topilom, kot so razkuzila, alkohol ali DMSO (dimetil sulfoksid).

e Pripomocka ne brisite.

e Pripomocka ne privijajte premoc¢no. Pripomocek lahko odpove, Ce izvedete 12 ali vec obratov.

Os za oblikovanje in uvajalni kanal nista predvidena za uporabo v ¢loveskem telesu.

e (e sumite vazospazem v prizadetem Zilnem obmocdju, je treba izvesti vse ukrepe za reverzijo, npr. z ustreznim zdravljenjem z
zdravili.

e Glede na vrsto in trajanje intervencijskega posega je treba razmisliti o ustreznem predhodnem zdravljenju z antiagregacijskimi
sredstvi in o sistemski heparinizaciji.

e \ primeru nenavadnega obnasanja mikrokatetra prekinite postopek in zamenjajte mikrokateter.

e Pazite, da z mikrokatetrom ne ustavite pretoka krvi.

o Ceje pretok skozi kateter oviran, ga ne poizkugajte vzpostaviti ponovno z izpiranjem na silo. Kateter je treba odstraniti in zamenjati.

e Vso poskodovano ovojnino vrnite proizvajalcu ali distributerju.
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Skladiscenje
Ne izpostavljajte vrocini. Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Odlaganje med odpadke
Pripomocek in, e je to primerno, tudi embalaZo je treba odstraniti kot biolosko nevarne odpadke.

Mozni nezeleni dogodki
Med uporabo ali kljub uporabi pNOVUS 21 se lahko pojavijo naslednji in drugi nezeleni ucinki:

® zracna, katetrska, plakovna, trombozna embolija;

e pretrganje/perforacija anevrizme;

e alergijska ali toksi¢na reakcija;

® neZeleni odziv bolnika (razen zgoraj nastetih);

e embolija (trombemboli¢ne komponente/komponente pripomocka);
e ekstrakranialna krvavitev/hematom;

e ekstrakranialni/intrakranialni zapleti med posegom (razen zgoraj nastetih);
e poskodbe tretje osebe s kontaminiranimi izdelki/okuzbo;
e hemoragic¢na mozganska kap;

e okuzba;

® vnetje;

e ishemi¢na moZganska kap;

e nevrovaskularni/nevroloski zapleti;

e poskodba bolnika;

e huda poskodba (trajna invalidnost/smrt);

e prehodna ishemic¢na ataka (TIA)/epilepti¢ni napad;

® vazospazem;

e okluzija/tromboza Zile;

e perforacija Zile;

e disekcija Zile;

® poskodba Zile (razen zgoraj nastetih).

Zdruzljivost
Pripomocki, ki se uporabljajo skupaj z mikrokatetrom pNOVUS 21, morajo biti zdruZljivi z merami mikrokatetra v skladu z opisom
proizvajalca.

pNOVUS 21 ni zdruZljiv z lepilom, meSanico z lepilom ali nesprijemljivimi teko¢imi emboli¢nimi sredstvi.

pNOVUS 21 je zdruZljiv z naslednjimi izdelki (niso priloZeni —izbrani na podlagi zdruZzljivosti ter izkusenj in preferenc zdravnika):
e vodilne Zice z najvecjim zunanjim premerom 0,018 palca/0,46 mm;
e (vodilni) katetri in katetri za distalni dostop z najmanj$im notranjim premerom 0,053 palca/1,35mm /4,1 F;
« netekodi intervencijski pripomocki, za katere je v skladu z ustreznimi navodili za uporabo navedeno, da so zdruzljivi z
mikrokatetrom z notranjim premerom 0,021 palca/0,54 mm.
e Zlasti je pNOVUS 21 zdruZljiv s pripomockom za trombektomijo phenox pRESET (velikosti 4-20, 5-40, 6-30 in 6-50) ter pripomocki
za modulacijo pretoka phenox p48 MW (HPC) in p64 MW (HPC).
* Terapevtska in diagnosti¢na sredstva:
- fizioloSka raztopina;
- kontrastno sredstvo;
- sredstva, ki jih je treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo;
e vrtljivi hemostatski ventili (RHV) s standardnim prikljuckom luer;
¢ brizge s standardnim adapterjem luer.

Priporocen postopek

1. Pred uporabo glejte razdelek Opozorila, previdnostni ukrepi in mozni nezeleni dogodki.

2. Primeren kanal katetra uvedite v ustrezno Zilo v skladu s standardno prakso oz. ustreznimi navodili za uporabo.

3. Pripravite vodilni kateter in/ali kateter za distalni dostop za uporabo skladno s temi navodili za uporabo. Na vodilni kateter
priklju¢ite RHV in infuzijo s stalnim tlakom.

4. Vodilni kateter s pomocjo ustreznega vodilne Zice vstavite v ustrezno Zilo skladno s standardno prakso in njihovimi navodili za
uporabo.

5. Alternativno, ¢e uporabljate daljsi kanal, lahko postopek izvedite brez dodatnega katetra.

6. Potrdite ustreznost dolZine izbranega mikrokatetra pNOVUS 21.

Stran 4



DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) — navodila za uporabo, samo besedilo. Datum CN: junij 2025. CN st. 3157
Previdno odprite embalazo mikrokatetra. Odprite vrecko in odstranite obroc¢ iz vrecke.

7.
8.

9.

10.

11.
12.

13.

14.
15.
16.

17.

18.

20.

21.
22.

23.
24.
25.

Obroc izperite s sterilno fiziolosko raztopino prek nastavka luer, ki ga prikljucite na konec embalaznega tulca, preden odstranite
mikrokateter. Vlazite s sterilno fiziolosko raztopino najmanj 30 sekund.

Mikrokateter previdno umaknite iz tulca.
Temeljito preglejte mikrokateter in se prepricajte, da nima znakov nepravilnosti ali poskodb. Ce opazite kakréne koli
nepravilnosti ali poskodbe, zamenjajte pripomocek.

Notranji lumen mikrokatetra izperite s sterilno fiziolosko raztopino.
Ko je mikrokateter navlazen ali po oblikovanju konice ne pustite, da se izsusi.

Po Zelji oblikujte konico mikrokatetra skladno z naslednjimi koraki (a—g):
Strogo je treba upostevati naslednja navodila, da ohranite celovitost notranjega premera mikrokatetra.

a.
b.

Vzemite os za oblikovanje iz pakiranja.

Celotno delovno dolZino osi za oblikovanje vstavite v distalni lumen mikrokatetra. Konico mikrokatetra izperite s sterilno
fiziolosko raztopino ali konico vanjo pomocite, da se bo os za oblikovanje lazje pomikala.

Os za oblikovanje in distalni del mikrokatetra previdno upognite v Zeleno obliko. Morda boste morali upogniti nekoliko
bolj, kot je potrebno, saj bo oblika mikrokatetra malo popustila.

Oblikujte mikrokateter tako, da drzite ukrivljeni del pred virom pare priblizno 30 sekund. Mikrokateter drzite na razdalji
najmanj 2,54 cm (1 palec) od vira pare.

Preden umaknete os, ohladite konico mikrokatetra na zraku ali v fiziolo$ki raztopini. Odstranite os in jo zavrzite. Izperite
lumen mikrokatetra, potem ko odstranite os.

Veckratno oblikovanje ni priporo¢eno.

Preglejte konico mikrokatetra, da se prepricate, da se med oblikovanjem s paro ni poskodovala. Ce opazite poskodbe,
mikrokatetra ne uporabite.

Vrtljivi hemostatski ventil in infuzijo s stalnim tlakom prikljucite na mikrokateter.

Pripravite vodilno Zico v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Vodilno Zico previdno vstavite v mikrokateter. Po Zelji lahko sklop vodilne Zice in mikrokatetra vstavite v zdruZljiv vecji kateter
(minimalen notranji premer 0,053 in/1,35 mm/4,1 F).

Uvedite sklop mikrokatetra in Zice prek vrtljivega hemostatskega ventila vodilnega katetra s pomocjo uvajalnega kanala, ki se

odlepi.

Odstranite uvajalni kanal iz sklopa mikrokatetra in vodilne Zice, tako da izvlecete uvajalni kanal iz vrtljivega hemostatskega ventila
in ga odlepite.

Opozorilo: Ce uvajalni kanal iz mikrokatetra odstranite brez vstavljene vodilne Zice, se lahko mikrokateter poskoduje.

19. Ventil O-obroca zategnite okrog mikrokatetra toliko, da preprecite povratni tok, vendar ne premocno, da ne onemogocite
premikanja mikrokatetra.

Opozorilo: Ce ventil RHV okrog mikrokatetra zategnete premo¢no, se lahko pripomoéek poskoduje.

Pazite na stalno izpiranje mikrokatetra in podpornega katetra.

Vodilno Zico in mikrokateter pomaknite preko distalne konice vodilnega katetra.

Vodilno Zico in mikrokateter previdno pomikajte v Zeleno Zilo pod fluoroskopijo. Izmenjaje pomikajte vodilno Zico naprej in sledite
mikrokatetru. Ce boste skupaj z mikrokatetrom uporabili ve¢ji kateter, mikrokatetru sledite z ve¢jim katetrom.

Ko doseZete ciljno Zilo, vodilno Zico odstranite iz mikrokatetra.

Infundirajte terapevtsko ali diagnosti¢no sredstvo ali vstavite terapevtski ali diagnosti¢ni pripomocek v skladu z navodili izdelovalca.
Ko je postopek koncan, mikrokateter previdno odstranite ob spremljanju s fluoroskopijo.

OPOMBA: Pretoki za dani tlak in infuzije so navedeni spodaj kot referen¢ne vrednosti in so priblizne vrednosti.

Preglednica s hitrostmi pretoka
Mikrokateter pNOVUS 21
Dolzina Tlak 100% fIZ'?IOSke 50 % Ultravist-370* / 50 %
(cm) (psi) raztopine fizioloske raztopine (ml/s)
(ml/s)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Dinamicna viskoznost injekcijskega sredstva Ultravist® 370 pri 37 °C je 10 mPas.

Znacilnosti delovanja

Mikrokateter pNOVUS 21 se uporablja v kombinaciji s standardnimi vodilnimi katetri in dodatki ter zdruzljivimi
terapevtskimi in diagnostic¢nimi pripomocki in/ali sredstvi in omogoca dostop/diagnostiko/zdravljenje bolezni v
nevrovaskularnem sistemu.
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Referencna stevilka
ali simbol

Naslov simbola

Opis simbola

d5.1.1

Proizvajalec

Oznacduje proizvajalca medicinskega pripomocka, kot je opredeljeno v
direktivah EU 90/385/EGS, 98/42/EGS in 98/79/ES.

el

Datum izdelave

Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka.

Rok uporabnosti

Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme
uporabljati.

Koda serije

Oznaduje serijsko kodo proizvajalca, tako da je mogoce identificirati
serijo ali lot.

Kataloska Stevilka

Navedena je kataloska Stevilka proizvajalca, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.

Sterilizirano z
etilenoksidom

Medicinski pripomocek je bil steriliziran z etilenoksidom.

5.2.3
Ne sterilizirajte .. S . . R
Oznacuje medicinski pripomocek, ki se ne sme ponovno sterilizirati.
526 ponovno.
Ne uporabljajte, . o \ . T
L L Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ne smete uporabiti, e je
Ce je ovojnina . N .
Y embalaZa poskodovana ali odprta.
5.2.8 poskodovana
;}:-’:__ Ne hranite na Oznacuje medicinski pripomocek, ki potrebuje zascito pred svetlobnimi
1"'-\ 53.2 soncni svetlobi viri.

Hranite na suhem.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred vlago.

Ne uporabite
ponovno

Gre za medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo
oziroma za uporabo pri samo enem bolniku med enim posegom.

Glejte navodila za

Oznacuje, da mora uporabnik ponovno pregledati navodila za uporabo.

priglasenega organa

El:ﬂ 5.4.3 uporabo
Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo, da se
. seznani s pomembnimi svarilnimi informacijami, kot so opozorila in
Previdnost . . S o S .
5.4.4 previdnostni ukrepi, ki iz razli¢nih razlogov ne morejo biti navedeni na
medicinskem pripomocku.
% Apirogeno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je apirogen.
5.6.3
Oznaka CE s . . . Y . . o
c € étevilko/ID Oznaduje, da je pripomocek prejel odobritev CE, in Stevilko

priglaSenega organa.

embalazo

0344
M D S|mbo|.med|clnskega Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek.
pripomocka
5.7.7
om=al Enojni sterilni
Py N pregradni sistem z Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalaZo.
K\ 4 zunanjo zascitno Uporablja se skupaj s simbolom 5.2.3.

UDI

5.7.10

Enoli¢ni identifikator
pripomocka

Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o enoli¢ni identifikaciji
pripomocka.

Drugi simboli, ki jih vsebuje ta dokument

CONT

Vsebina

Oznacuje vsebino, ki je priloZena v ovojnini.

hydrophilic

DolZina hidrofilne
prevleke

Oznacuje lokacijo obmocja hidrofilne prevleke na risbi pripomocka.

Notranji premer
mikrokatetra

Oznacuje notranji premer mikrokatetra.
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Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo za ogled na
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Ko bo baza Eudamed na voljo, bo tudi SSCP na voljo za ogled na povezavi https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage z
uporabo identifikatorja UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) in UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Specifikacija klini¢ne koristi, ki jo je treba pricakovati
Ta pripomocek pomaga pri doseganju ciljne Zila v nevrovaskulaturi in dovajanju terapevtskih in diagnosti¢nih
pripomockov in/ali sredstev.

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v

Samo za uporabo s strani strokovnih zvezi s pripomockom, je treba porocati
zdravnikov, usposobljenih za uporabo teh proizvajalcu in organu v skladu s
vrst pripomockov. smernicami za pritozbe v vasi drzavinosti.

Omejitve odgovornosti

Druzba phenox Ltd. ni odgovorna za $kodo, do ki nastane zaradi uporabe, ki ni predvidena, ali zaradi ponovne
uporabe izdelka.
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DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) naudojimo nurodymai, tik tekstas. CN data: 2025 m. birzelio mén. CN Nr. 3157
NAUDOIJIMO NURODYMAI

»PNOVUS 21“ mikrokateteris

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland H91 XY38
Telefonas +353 91 740100

El. pastas info@phenox.ie
Interneto svetainé www.phenox.ie

Turinys

1,,pNOVUS 21“ mikrokateteris
1 formavimo jtvaras

1 jvediklio mova

Gaminiy grupe sudaro:
,»PNOVUS 21“ 150 cm mikrokateteris
»PNOVUS 21“ 160 cm mikrokateteris

Priemonés aprasymas

,PNOVUS 21“ mikrokateteris (,pNOVUS 21“) yra kintamo standumo vieno spindZio kateteris. ,pNOVUS 21“ distalinéje dalyje turi
rentgenokontrastine Zyma, kuri palengvina fluoroskopinj vaizdavima, o proksimalinéje dalyje — Luerio jungtj, palengvinancia vaisty
infuzavimg ir kity priemoniy (pvz., kreipiamyjy viely) sklandy jvedimg j vidinj mikrokateterio spindj. Distaliniame 100 cm
mikrokateterio iSoriniame pavirSiuje yra hidrofiliné danga, skirta sutepimui naudojant padidinti. ,pNOVUS 21“ galas yra tiesus.
Distalinj galg vieng kartg galima formuoti veikiant garais, taciau daugiau formos keisti negalima.

Mikrokateteris tiekiamas sterilus pakavimo lankelyje, sandariame maiselyje ir laikymo kartoninéje dézutéje. Jvediklio mova ir
formavimo jtvaras tiekiami ant maiselio viduje esancios pagrindo kortelés. Pakuoté sukurta taip, kad palengvinty priemonés

tvarkyma ir uztikrinty aseptinj pristatyma.

1 lenteléje ir 1 pav. pateikiami svarbis ,,pNOVUS 21“ matmenys.

X
y

Y

D hydrophilic

[\ l Fi -
7 5 |

/|

C
1 pav. Scheminis ,,pNOVUS 21 bréZinys
1 lentelé. ,,pNOVUS 21“ matmenys
Aprasymas »PNOVUS 21“ 150 »PNOVUS 21“ 160
A Veiksmingasis ilgis 150 cm 160 cm
B Visas ilgis 157 cm 167 cm
C Distalinés dalies ilgis 6,5cm 6,5cm
D Hidrofilinés dangos ilgis 100 cm 100 cm
E Vidinis skersmuo 0,021 col. /1,6 F/0,54 mm 0,021 col. /1,6 F/ 0,54 mm
F ISorinis Skegzrl';}’: distalinéje | 5 033 col. /2,5 F/0,83mm | 0,033 col. /2,5 F /0,83 mm
G | !Sorinis Skersrg‘;zjg“’ks'ma"”eje 0,035 col. /2,7 F/0,90mm | 0,035 col. /2,7 F/0,90 mm
Atstumas nuo distalinio galo iki
e s 1,1 mm
rentgenokontrastinés Zymos
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Paskirtis

,PNOVUS 21“ mikrokateterio numatytoji paskirtis yra padéti uztikrinti stabiliag gydymui tinkamy ar diagnostikai skirty priemoniy prieigg;
tai — priemonés, suderinamos su vidiniu mikrokateterio spindZiu, taip pat gydomuyjy ir diagnostiniy preparaty infuzija pagal jy naudojimo
instrukcija.

Naudojimo indikacijos
,PNOVUS 21“ mikrokateteris naudojamas neurokraujagyslése diagnostikos ir (arba) terapijos procediry metu.

Kontraindikacijos
,PNOVUS 21“ mikrokateteris néra skirtas naudoti periferinése ar koronarinése kraujagyslése.

Tiksliné pacienty grupeé
,PNOVUS 21“ mikrokateteris yra skirtas pacientams, kuriems atliekamos diagnostinés ir (arba) terapinés procedlros neurokraujagyslése.

Ispéjimai

e  pNOVUS 21“gali naudoti tik gydytojai, iSsamiai parengti taikyti perkutaninius ir kraujagysliy viduje atliekamy procediry
metodus ir atlikti procediras.

e Organizmo viduje mikrokateteriu galima manipuliuoti tik veiksmus kontroliuojant fluoroskopu. Apribokite rentgeno spinduliy doziy
poveikj pacientams ir gydytojams, naudodami pakankamg ekranavima, sumazindami fluoroskopijos trukme ir modifikuodami
techninius rentgeno veiksnius, kai tai jmanoma.

e Nestumkite arba netraukite mikrokateterio jausdami pasipriesinimg, atidZiai nejvertine to priezasties naudodami fluoroskopija. Jei
prieZasties nustatyti nejmanoma, mikrokateterj iStraukite. PasiprieSinimui nugaléti naudojant per didele jégg galima sugadinti
mikrokateterj, taip pat sugadinti kitus intervencinius prietaisus ar pakeisti jy buvimo vietg arba paZeisti kraujagysle.

e Priemonés saugumas ir efektyvumas kraujagysliy srityse, iSskyrus tiksliai nurodytas, nenustatytas arba neZzinomas.

Distalinis Sios priemonés galas yra padengtas hidrofiline danga. Drékinkite mikrokateterj bent 30 sekundziy pries iSimdami jj is
lankelio.

e Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista, nes negalima uztikrinti sterilumo.

e Nevirsykite 150 psi injekcijos slégio. Per didelis slégis gali sugadinti kateterj, paZeisti kraujagysle ar sukelti
tromboembolija.

o Si priemoneé skirta naudoti tik vieng kartg. Po vienos procediiros mikrokateterj i§meskite. Naudojant pakartotinai arba valant,
gali sutrikti struktdrinis vientisumas ir (arba) veikimas. Mlkrokateterius ypac¢ sunku iSvalyti po biologiniy medziagy poveikio,
todél naudojant pakartotinai jie gali sukelti nepageidaujamas reakcijas pacientui.

e Endovaskulinés procediros kelia didesne komplikacijy rizikg asmenims, kuriems yra Zinomas bendras kraujagysliy sieneliy
silpnumas (pvz., Ehlers-Danlos sindromas). Prie$ atliekant procediras, reikia nuodugniai jvertinti rizikg ir nauda Siems
asmenims.

Atsargumo priemonés

e Priemone naudokite tik jei naudojimo nurodymai ir etiketé yra aiskiai jskaitomi bei visiSkai suprantami ir jei prie pakuotés yra
tinkamai priklijuota etikete.

e Prie$ naudodami patikrinkite mikrokateterj ir jsitikinkite, kad jis yra konkreciai procedurai tinkamos busenos. Patikrinkite, ar
néra pazeidimy, pavirSiaus netolygumy, sulenkimy ar uzlinkimy. Susisukusiy, sugadinty ar netaisyklingy mikrokateteriy
nenaudokite.

o Mikrokateterj kiskite tik j atitinkamo dydZio kraujagysle.

e Priemonés saugumas ir efektyvumas naujagimiams nenustatytas.

e ,pNOVUS 21“ tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
sterilizavimas ar pakartotinis naudojimas gali lemti neveiksmingg mikrokateterio dangos tepima, dél to gali atsirasti didelé
trintis ir nebus galima pasiekti tiksliniy neurokraujagysliy.

e Kad buty pasalinti susidare oro burbuliukai, mikrokateterj reikia tinkamai plauti.

e Galima naudoti iki ,Naudoti iki“ datos.

e Pasirinkite tik suderinamas kreipiamasias vielas, kreipiamuosius kateterius ar su mikrokateteriu planuojamas naudoti medziagas.

e Netinkamai garais formuojant mikrokateterius galima juos deformuoti arba pazeisti hidrofiline danga. Be to, priemoné gali bati
netinkamai jstumta ir jstatyta, atsizvelgiant j formavimo masta ir kateterio atsilenkimg stumiant priemone.

e Saugokite mikrokateterj nuo organiniy tirpikliy, pavyzdziui, dezinfekciniy medziagy, alkoholio ar DMSO.

e Nesluostykite priemonés.

e Per stipriai nesukite priemonés. Priemoné gali tapti netinkama, jei buvo pasukta 12 ar daugiau karty.

e Formavimo jtvaras ir jvediklio mova neskirti naudoti Zmogaus organizme.

Jei jtariamas kraujagysliy spazmas, reikia imtis visy reikiamy priemoniy kraujagysliy spazmui sumazinti, pavyzdZiui, skirti
atitinkamy vaisty.

e Atsizvelgiant j intervencijos tipg ir trukme, reikia svarstyti galimybe skirti tinkamg premedikacija trombocity aktyvuma
slopinanciais vaistais ir sistemine heparinizacijg.

e Jeigu mikrokateteris juda nejprastai, procedira sustabdykite ir pakeiskite mikrokateter;j.

e Venkite mikrokateteriu blokuoti kraujo srautg.

e Jei pratekéjimas kateteriu yra sutrikes, nebandykite jo atkurti plaunant didesne jéga. Kateterj reikia iStraukti ir pakeisti kitu.

e GraZinkite visg paZeistg pakuote gamintojui arba platintojui.
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Sandéliavimas
Saugoti nuo Silumos saltiniy. Laikyti vésioje sausoje vietoje.

Salinimas
Priemone ir, jei taikytina, pakuote reikia Salinti kaip biologiskai pavojingas atliekas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Naudojant ,,pNOVUS 21 gali pasireiksti Sie ir kiti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai:

e Oro, kateterio, plokstelés, trombo embolija

e Aneurizmos plySimas / perforacija

e Alerginé arba toksiné reakcija

® Paciento nepageidaujamas atsakas (kitas, nei nurodytas pirmiau)
e Embolija (tromboemboliné / priemonés komponenty)
e Ekstrakranialinis kraujavimas / hematoma

e Ekstrakranialinés / intrakranialinés komplikacijos procediiros metu (kitos, nei nurodytos pirmiau)
e Zala 3-iajam asmeniui per uzter$tus gaminius / infekcija
e Hemoraginis insultas

e Infekcija

e UZdegimas

® |Seminis insultas

e Neurovaskulinés / neurologinés komplikacijos

® Paciento suzalojimas

e Didelé Zala (nuolatinis nejgalumas / mirtis)

e Praeinantis iSemijos priepuolis (PIP) / traukuliai

e Kraujagyslés spazmas

e Kraujagyslés okliuzija / trombozé

e Kraujagyslés perforacija

e Kraujagyslés disekacija

® Kraujagyslés pazeidimas (kitas, nei nurodyta pirmiau)

Suderinamumas
Kartu su ,pNOVUS 21“ naudojamos priemonés privalo bati suderinamos su mikrokateterio matmenimis vadovaujantis gamintojo
aprasymu.

»PNOVUS 21“ yra nesuderinamas su klijais, klijy misiniu ar nelipniomis skystomis embolizuojanciomis medziagomis.

»PNOVUS 21“ yra suderinamas su Siais gaminiais (nepateikiami — atrenkami pagal suderinamumg ir gydytojo patirtj bei pageidavimus):
e kreipiamosiomis vielomis, kuriy didZiausias iSorinis skersmuo yra 0,018 col. / 0,46 mm;
« (kreipiamaisiais) kateteriais ir distalinés prieigos kateteriais, kuriy maZiausias vidinis skersmuo yra 0,053 col. / 1,35 mm /4,1 F;
« neskystomis intervencinémis priemonémis, kurios pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas (naudojimo nurodymus) yra
suderinamos su mikrokateteriu, kurio vidinis skersmuo yra 0,021 col. / 0,54 mm.
* Konkrediai ,,pNOVUS 21“ yra suderinamas su ,,phenox pRESET” trombektomijos priemone (4-20, 5-40, 6-30 ir 6-50 dydZio) ir
»phenox” p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) srauto moduliavimo priemonémis.
* Terapinés ir diagnostinés medZiagos
- Fiziologinis tirpalas
- Kontrastiné medziaga
- Medziagos, naudotinos pagal naudojimo instrukcijg (naudojimo nurodymus)
* Sukamieji hemostazés voztuvai (RHV) su standartiniu Luerio tipo adapteriu
«  Svirkstai su standartiniu Luerio tipo adapteriu

Rekomenduojama procediira

1. PrieS naudodami Zr. jspéjimus, atsargumo priemones ir galimus nepageidaujamus reiskinius.

2. Laikydamiesi standartinés praktikos ir atitinkamy naudojimo instrukcijy (naudojimo nurodymuy) j atitinkama kraujagysle jstumkite
tinkama kateterio mova.

3. Paruoskite kreipiamajj kateterj ir (arba) distalinés prieigos kateterj naudoti pagal jo naudojimo nurodymus. Prijunkite RHV
ir uztikrinkite nenutrikstama slégine kreipiamojo kateterio infuzija.

4. Naudodami tinkama kreipiamajg vielg ir laikydamiesi standartinés praktikos bei naudojimo instrukcijy (naudojimo nurodymy),
jterpkite kreipiamajj kateterj j atitinkama kraujagysle.

5. Kitu atveju, jei naudojama ilga mova, procediirg galima atlikti be papildomo kateterio.
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6. Jsitikinkite, kad pasirinktas tinkamo ilgio ,,pNOVUS 21“ mikrokateteris.

7. Atsargiai atidarykite mikrokateterio pakuote. Atpléskite maiselj iS Sevrono galo ir iSimkite lankelj i$ maiselio.

8. Pries iSimdami mikrokateterj per Luerio tipo jungtj, esancig pakuotés lankelio gale, lankelj praplaukite steriliu fiziologiniu
tirpalu. Plaukite steriliu fiziologiniu tirpalu bent 30 sekundziy.

9. Atsargiai iSimkite mikrokateterj i$ lankelio.

10. Kruopsciai apzitirékite mikrokateterj ir jsitikinkite, kad jis yra nepaZzeistas ir tinkamas. Jei pastebite netinkamumo pozymiy
ar pazeidimy, pakeiskite priemone.

11. Vidinj mikrokateterio spindj praskalaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.

12. Sudrékine mikrokateterj arba atlike jo galo formavima neleiskite jam isdzidti.

13. Jei pageidaujate, formuokite mikrokateterio galg, atlikdami toliau nurodytus veiksmus (a—g).
Kad bty iSsaugotas vidinio mikrokateterio skersmens vientisumas, bitina grieztai laikytis toliau iSdéstyty nurodymy.

a. Formavimo jtvarg iSimkite i$ pakuotés.

b. Formavimo jtvarg per visg jo darbinj ilgj jstumkite j distalyjj mikrokateterio spindj. Kad jtvaras judéty lengviau,
mikrokateterj praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu arba pamerkite jj j §j tirpala.

C. Formavimo jtvarg ir distalinj mikrokateterio galg atsargiai sulenkite suteikdami pageidaujamg formg. Kad
kompensuotuméte mikrokateterio relaksacijg, jj sulenkti gali tekti kiek daugiau, nei numatyta.

d. Formuokite mikrokateterj mazdaug 30 sekundziy laikydami suformuotg dalj priesais gary Saltinj. Mikrokateterj laikykite
ne arciau kaip 2,54 cm (1 col.) nuo gary Saltinio.

e. Pries iSimdami jtvarg leiskite mikrokateterio galui atvésti ore arba fiziologiniame tirpale. Jtvarg istraukite ir iSmeskite.
ISéme jtvara, mikrokateterio spindj praskalaukite.

f. Nerekomenduojama mikrokateterio formuoti kelis kartus.

g. ApziGrékite, ar suformavus garais mikrokateterio galas yra nepaZeistas. Jei pastebéjote pazeidimy, mikrokateterio

nenaudokite.

14. Prijunkite RHV ir mikrokateteryje uZtrinkite nenutrukstama slégine infuzija.

15. Pagal atitinkamga naudojimo instrukcijg (naudojimo nurodymus) paruoskite kreipiamaja viela.

16. Kreipiamajg vielg atsargiai jstumkite j mikrokateterj. Jei pageidaujama, kreipiamaja vielg kartu su mikrokateteriu galima jstumti
j suderinamga didesnj kateterj (maziausias vidinis skersmuo 0,053 col. / 1,35 mm /4,1 F).

17. Mikrokateterj kartu su kreipiamaja viela prastumkite per kreipiamojo kateterio RHV naudodami nuplésiama jvediklio mova.

18. Nuo kreipiamosios vielos ir mikrokateterio mazgo nuimkite jvediklio mova — jvediklj iStraukite i§ RHV ir nupléskite mova.

Ispéjimas. Nuo mikrokateterio nuimant jvediklio movg, kai kreipiamoji viela nejstumta, galima sugadinti mikrokateter;j.

19. Aplink mikrokateterj uzverzkite O Ziedo voztuvg tiek, kad sustabdytuméte atgalinj srautg, tacCiau ne per stipriai, kad
netrukdytuméte mikrokateteriui judéti.

Ispéjimas. Per stipriai uzverzus RHV aplink mikrokateterj galima sugadinti priemone.

20. Mikrokateterj ir pagalbinj kateterj nenutrikstamai skalaukite.

21. Stumkite kreipiamajg vielg ir mikrokateterj uz kreipiamojo kateterio distalinio galo.

22. Stebédami fluoroskopu kreipiamaja vielg ir mikrokateterj atsargiai nustumkite iki numatytosios kraujagyslés. Pakaitomis stumkite
kreipiamaja vielg ir mikrokateterj. Jei kartu su mikrokateteriu naudojamas didesnis kateteris, mikrokateterj stumkite pakaitomis
su didesniu kateteriu.

23. Kai pasieksite tiksline kraujagysle, i$ mikrokateterio istraukite kreipiamaja viela.

24. Laikydamiesi gamintojo nurodymy, susvirkskite gydomajj ar diagnostinj preparata arba jstumkite gydomaja arba diagnostine
priemone.

25. Kai baigiate procediirg, atsargiai iStraukite mikrokateterj naudodamiesi fluoroskopu.

PASTABA. Srauto greiciai esant nurodytam slégiui ir infuzatams pateikiami Zemiau kaip orientaciniai ir yra apytikriai.

Srauto greiciy lentelé
»PNOVUS 21“ mikrokateteris

. .. 100 % fiziologinis ,,50 % Ultravist-370“* /
ligis Slegis ) L L
(cm) (psi) tirpalas 50 % fiziologinis tirpalas

P (ml/s) (ml/s)

150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* Ultravist® 370" injekcinés medziagos dinaminis klampumas 37 °C temperatdroje yra 10 mPa-s.

Veikimo charakteristikos

»PNOVUS 21“ mikrokateteris, naudojamas kartu su standartiniais kreipiamaisiais kateteriais ir priedais, taip pat
suderinamomis terapinémis ir diagnostinémis priemonémis ir (arba) medZiagomis, leidZia pasiekti / diagnozuoti /
gydyti neurokraujagysliy sutrikimus.
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Simboliy Zodynélis pagal 1ISO 15223-1
Nuorodo.s num.erls Slml?o.llo Simbolio aprasas
arba simbolis pavadinimas
I5 1 Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose

90/385/EEB, 98/42/EEB ir 98/79/EB.

el

Pagaminimo data

Nurodo datg, kada buvo pagaminta medicinos priemoné

Galiojimo pabaigos
data

Nurodoma data, po kurios medicinos priemonés naudoti negalima.

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos kodg, kad blty galima identifikuoti partija.

Katalogo numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty galima identifikuoti
medicinos priemone.

Sterilizuota etileno

Nurodo, kad medicinos priemoné buvo sterilizuota etileno oksidu.

553 oksidu
@ Nesterilizuoti Nurodoma medicinos priemoné, kuri néra skirtas pakartotinai
526 pakartotinai sterilizuoti.
Jei pakuoté . . . . - .
aSeista Nurodo medicinos priemone, kurios negalima naudoti, jei pakuoté
P ; buvo paZeista arba atidaryta.
5.2.8 nenaudokite
;}:-’:__ Laikyti atokiau Nurodoma medicinos priemoné, kurig reikia apsaugoti nuo Sviesos
1"'-\ 53.2 nuo saulés viesos | Saltiniy.

Laikyti sausoje
vietoje

Nurodo medicinos priemone, kurig reikia apsaugoti nuo drégmeés.

Nenaudokite
pakartotinai

Nurodoma medicinos priemoné, kuri yra vienkartiné arba skirta naudoti
vienam pacientui per vieng proceddra.

Zr. naudojimo
instrukcija

Nurodoma, kad naudotojas turi perzitréti naudojimo instrukcijg.

Démesio

Nurodoma, kad naudotojas turi perzitréti naudojimo instrukcija,
kurioje nurodyta svarbi perspéjamoji informacija, pvz., jspéjimai ir
atsargumo priemoneés, kurios dél jvairiy priezasciy negali bati
nurodytos ant pacios medicinos priemonés.

Nepirogeniné

Nurodoma nepirogeniné medicinos priemoné.

q

0344

CE Zenklas su
notifikuotosios jstaigos
numeriu /
identifikacijos numeris

Nurodoma, kad priemoné buvo patvirtinta CE Zenklu ir notifikuotosios
jstaigos numeriu.

MD

Medicinos priemonés
simbolis

Nurodoma, kad gaminys yra medicinos priemoné.

Vieno steriliojo barjero
sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Nurodoma vieno steriliojo barjero sistema su apsaugine iSorine
pakuote. Naudojamas kartu su 5.2.3 simboliu.

UDI

5.7.10

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Nurodoma laikmena, kurioje yra unikaliojo priemonés identifikatoriaus
informacija.

Kiti Siame dokumente es

ami simboliai

CONT

Turinys

Nurodomas pakuotéje esantis turinys.

Hidrofilinés dangos

Nurodomas hidrofilinés dangos ilgj priemonés bréZinyje

hvdrophilic ilgis
Vidinis
mikrokateterio Nurodomas vidinis mikrokateterio skersmuo
skersmuo
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Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) galima perzidréti adresu
https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Kai bus ,,Eudamed”, SSCP bus galima perzidreéti https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage pagal UDI-DI 539153091 040
8 (PNOV-21-150) ir UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160).

Numatomos klinikinés naudos specifikacija
Si priemoné padeda pasiekti tiksline neurokraujagysle ir jterpti terapines ir diagnostines priemones ir (arba)

medZziagas.
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su
Skirta naudoti tik Siy tipy priemones priemone, reikia pranesti gamintojui ir
naudoti iSmokytiems profesionaliems institucijai, laikantis nurodymy dél skundy
gydytojams teikimo jasy jurisdikcijoje.

Atsakomybés apribojimas

»phenox Ltd.” neatsako uZ Zalg, patirtg dél gaminio naudojimo ne pagal paskirtj arba pakartotinio jo naudojimo.
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KULLANIM TALIMATLARI

pNOVUS 21 Mikrokateter

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, irlanda H91 XY38.
Telefon: +353 91 740100
E-posta: info@phenox.ie
Web sitesi: www.phenox.ie

icerik

1 adet pNOVUS 21 Mikrokateter
1 adet sekillendirme mandreli

1 adet introduser kilif

Uriin Ailesi Asagidakileri igerir:
pNOVUS 21 150 cm Mikrokateter
pNOVUS 21 160 cm Mikrokateter

Cihaz Tanimi

pNOVUS 21 Mikrokateter (pNOVUS 21), degisken sertlik 6zelligine sahip tek limenli bir kateterdir. pNOVUS 21'in distal ucunda
floroskopik goriintiilemeyi kolaylastirmak icin bir radyopak isaretleyici; proksimal ucunda ise ajanlarin inflizyonunu ve diger cihazlarin
(6r. kilavuz teller) mikrokateterin i¢ limenine sorunsuz transferini kolaylastirmak igin bir luer hub bulunur. Mikrokateterlerin dig
ylzeyinin distal 100 cm'lik kismina, kullanim sirasinda daha fazla kayganlik saglamak igin hidrofilik kaplama uygulanmistir. pPNOVUS
21 diz bir uca sahiptir. Distal ucun buharl sekillendirmesi, seklin bir kerelik 6zellestiriimesine olanak saglar.

Mikrokateter, miihiirli poset ve raf kartonu konfiglirasyonunda, bir paketleme ¢emberi iginde steril olarak tedarik edilir.
Posetin igindeki destekleyici bir kart Gzerinde bir introdiser kilifi ve sekillendirme madreli saglanir. Ambalaj, cihazin kolay

tasinmasini ve aseptik sunumunu saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Tablo 1 ile Sekil 1, pNOVUS 21'in kritik boyutlarini sunmaktadir.

3
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Sekil 1: pNOVUS 21'in Sematik Cizimi

/|

Tablo 1: pNOVUS 21'in Boyutlari

Tanim pPNOVUS 21 150 PNOVUS 21 160
A Etkin uzunluk 150 cm 160 cm
B Toplam uzunluk 157 cm 167 cm
C Distal bélimin uzunlugu 6,5cm 6,5cm
D Hidrofilik kaplama uzunlugu 100 cm 100 cm
E ic cap 0,021 in¢/1,6 F/0,54 mm 0,021 in¢/1,6 F/0,54 mm
F Distal dis ¢ap 0,033 in¢/2,5 F/0,83 mm 0,033 in¢/2,5 F/0,83 mm
G Proksimal dis cap 0,035 in¢/2,7 F/0,90 mm 0,035 in¢/2,7 F/0,90 mm
Distal ucun rﬁg:gfz;l;i@aretleyiciye 1.1 mm

Sayfa 2



DFU017_02 pNOVUS FD 21 (OUS) DFU, text only. Date of CN: Jun 2025. CN # 3157

Kullanim Amaci
pNOVUS 21 Mikrokateter, uygun tani veya tedavi araglarinin (6r. mikrokateterin i¢ ¢api ile uyumlu araglar) stabil erisimini ve tani ve tedavi
ajanlariin kendi kullanim talimatlarina gore inflizyonunu desteklemek amaciyla tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari
pNOVUS 21 Mikrokateter, tani ve/veya tedavi prosediirleri sirasinda nérovaskdlattirde kullanihr.

Kontrendikasyonlar
pNOVUS 21 Mikrokateter, periferal veya koroner vaskuilatiirde kullanim igin tasarlanmamistir.

Hedef Hasta Grubu
pNOVUS 21 Mikrokateter, nérovaskilatirde tani ve/veya tedavi prosedurleri uygulanan hastalar icin tasarlanmistir.

Uyarilar

pNOVUS 21, yalnizca perkitan, intravaskiler teknikler ve prosedirler konusunda kapsamli egitim almis hekimler
tarafindan kullanilabilir.

Mikrokateter vicut iginde sadece floroskopi altinda manipdle edilmelidir. Yeterli koruma kullanarak, floroskopi stirelerini azaltarak
ve miumkiin oldugunda X isini teknik faktorlerini degistirerek hastalarin ve hekimlerin X i1sini radyasyon dozlarina maruziyetini
sinirlayin.

Direng hissedilirse nedenini floroskopi altinda dikkatlice degerlendirmeden mikrokateteri dirence karsi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. Neden belirlenemiyorsa mikrokateteri geri ¢ekin. Dirence karsi fazla glic uygulamak mikrokateterin hasar gérmesine,
diger girisimsel cihazlarin hasar gérmesine veya yerinden oynamasina veya damarin zarar gormesine neden olabilir.

e Cihazin, 6zel olarak belirtilenler disindaki vaskiiler bolgelerdeki glivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir veya bilinmemektedir.
e Bu cihazin distal ucu, hidrofilik kaplamayla kaplanmistir. Cemberden gikarmadan 6nce mikrokateteri en az 30 saniye hidrate edin.
e  Aksi takdirde cihazin steril oldugu varsayilamayacagi icin ambalaji agilmis veya hasarliysa cihazi kullanmayin.

e 150 psi enjeksiyon basincini asmayin. Fazla basing kateterin hasar gormesine, damarin zarar gormesine veya
tromboembolizme neden olabilir.

o (Cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tek prosediirden sonra mikrokateteri atin. Yeniden kullanim veya temizlik
nedeniyle yapisal bitiinlik ve/veya islev bozulabilir. Kateterleri biyolojik materyallere maruz biraktiktan sonra temizlemek son
derece zordur ve kateterlerin yeniden kullaniimalari durumunda advers hasta reaksiyonlari meydana getirebilir.

e Endovaskiiler prosedirlerin, genellesmis damar duvari zayifigi (or. Ehlers-Danlos sendromu) oldugu bilinen bireylerde
komplikasyon riski daha yiiksektir. isleme devam etmeden 6nce bu bireyler igin risklerin ve faydalarin kapsamli bir sekilde
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Onlemler

Cihazi yalnizca kullanim talimatlari ve etiketin net bir sekilde okunabilir olmasi ve tam olarak anlasiimis olmasi ve etiketin ambalaja
uygun sekilde yapistirilmis olmasi halinde kullanin.

Mikrokateterin, belirli prosedir igin uygun durumda oldugundan emin olmak amaciyla mikrokateteri kullanmadan 6nce
inceleyin. Herhangi bir hasar, ylzey dizensizligi, egilme veya bikilme olup olmadigini kontrol edin. Bukilmus, hasarli veya
kusurlu mikrokateterleri kullanmayin.

Mikrokateteri yalnizca uygun boyuttaki bir damara yerlestirin.

Cihazin yenidoganlarda kullanim igin glvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

pNOVUS 21, steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar
sterilizasyon veya tekrar kullanim, mikrokateter kaplamasinin kayganlk etkisini kaybetmesine, bunun sonucunda da yiksek
strtinmeye ve hedef ndérovaskiiler yapiya erisilememesine yol acabilir.

iceride kalmis hava kabarciklarinin giderilmesi icin mikrokateterin yeterli sekilde irigasyonu gerekmektedir.

"Son kullanma" tarihinden 6nce kullanin.

Mikrokateterle birlikte kullaniimak tizere sadece uyumlu kilavuz telleri, kilavuz kateterleri ve cihazlari veya ajanlari segin.
Mikrokateterlere yanlis buharli sekillendirme uygulanmasi hidrofilik kaplamanin deforme olmasina veya hasar gérmesine yol
acabilir. Ayrica, cihaz iletimi sirasinda sekillendirmenin derecesine ve kateter defleksiyonuna bagli olarak yanlhs cihaz iletimine ve
acilmasina (deployment) neden olabilir.

Mikrokateteri dezenfeksiyon ajanlari, alkol veya DMSO gibi organik ¢dzliciilere maruz birakmayin.

Cihazi silmeyin.

Cihaza asiri tork uygulamayin. Cihaza 12 veya daha fazla dénus uygulandiginda cihaz bozulabilir.

Sekillendirme mandrelinin ve introdiser kilifin insan viicudunda kullaniimasi amaglanmamistir.

Etkilenen vaskiler bolgede vazospazm slphesi varsa durumu tersine ¢evirmek icin uygun ilag tedavisi gibi gerekli tim énlemler
alinmalidir.

Miidahalenin tiirine ve siiresine gore antiplatelet ajanlari ile uygun 6n ilag tedavisi ve sistemik heparinizasyon dastntlmelidir.
Mikrokateterde olagan disi bir durum fark edilirse prosediirii durdurun ve mikrokateteri degistirin.

Mikrokateterin kan akisini engellememesine dikkat edin.

Kateter icinden akisin engellenmesi durumunda akisi, kuvvetli yikamayla (forceful flushing) yeniden saglamaya galismayin. Kateter
¢ikarilmali ve degistirilmelidir.

Hasarli ambalajlari Ureticiye veya distribitore iade edin.
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Saklama
Isidan uzak tutun. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Atma
Cihaz ve varsa ambalaji, biyozararli atik olarak atilmahdir.

Potansiyel Advers Olaylar
pNOVUS 21'in kullanimi sirasinda veya kullanimina ragmen asagida verilenler ve daha fazla advers olay meydana gelebilir:

e Hava, kateter, plak, trombis embolisi

e Anevrizma yirtilmasi/perforasyonu

e Alerjik veya toksik reaksiyon

e Hastada advers tepki (yukarida belirtilenler disinda)
e Emboli (tromboembolik/cihaz bilesenleri)

e Ekstrakraniyal Hemoraji/Hematom

e Prosedir sirasinda ekstrakraniyal/intrakraniyal komplikasyonlar (yukarida belirtilenler disinda)
e Kontamine Urinler/enfeksiyon nedeniyle tglnci kisilerin zarar gérmesi
e Hemorajik inme

e Enfeksiyon

e Enflamasyon

e iskemik inme

e Norovaskiler/Norolojik komplikasyonlar

e Hasta Yaralanmasi

e Agir zarar (kalici sakathk/Oliim)

e Gegici iskemik atak (TIA)/nébet

® Vazospazm

e Damar oklizyonu/trombozu

e Damar perforasyonu

e Damar diseksiyonu

e Damar hasari (yukarida belirtilenler disinda)

Uyumluluk
pNOVUS 21 mikrokateter ile birlikte kullanilan cihazlar, Greticinin agiklamasina gore mikrokateterin boyutlarina uygun olmaldir.

pNOVUS 21 mikrokateter; yapistirici, yapistirict karisimi veya yapiskan olmayan sivi emboli maddeleriyle uyumlu degildir.

pNOVUS 21, asagidaki drtinlerle uyumludur (trtinle birlikte verilmez - uyumluluk ve hekimin deneyimi ve tercihine dayali olarak segilir):
«  Maksimum dis ¢gapi 0,018 ing/0,46 mm olan kilavuz teller
e Minimum ig ¢api 0,053 in¢/1,35 mm /4,1 F olan (Kilavuz) Kateterler ve Distal Erisim Kateterleri
« ilgili Kullanim Talimatlarina gére 0,021 in¢/0,54 mm i¢ capa sahip bir mikrokateterle uyumlu oldugu beyan edilen, sivi olmayan
girisimsel cihazlar
« Ozel olarak pNOVUS 21, phenox pRESET Trombektomi Cihazi (boyut 4-20, 5-40, 6-30 ve 6-50) ve phenox p48 MW (HPC) ve p64
MW (HPC) Akis Modiilasyonu Cihazlari ile uyumludur
¢ Tani ve tedavi ajanlari:
- Salin
- Kontrast Madde
- llgili Kullanim Talimatlarina tabi olan ajanlar
* Standart Luer adaptorlt déner hemostatik valfler (RHV)
¢ Standart Luer adaptorli siringalar

Onerilen Prosediir
1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Potansiyel Advers Olaylar kisimlarina bakin.
2. Standart uygulamaya ve ilgili kullanim talimatlarina gére uygun bir kateter kilifini uygun bir damara yerlestirin.
3. llgili kullanim talimatlarina uygun sekilde kullaniimak {izere bir kilavuz kateter ve/veya distal erisim kateteri hazirlayin.
RHV ve sirekli basing inflizyonunu kilavuz katetere baglayin.
4. Standart uygulama ve kullanim talimatlari dogrultusunda, uygun bir kilavuz tel yardimiyla kilavuz kateteri uygun bir damara
yerlestirin.
Alternatif olarak, uzun bir kihf kullaniimasi durumunda prosediir ek kilavuz kateter kullaniimadan gergeklestirilebilir.
Uygun uzunlukta pNOVUS 21 Mikrokateterin segildiginden emin olun.
Mikrokateterin ambalajini dikkatlice agin. Poseti seritli ucundan soyarak agin ve gemberi posetten gikarin.

© N o wn

Mikrokateteri ¢ikarmadan 6nce ¢emberi, ambalaj gemberinin ucuna bagh Luer baglanti pargasi yoluyla steril salinle yikayin. En
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az 30 saniye boyunca steril salinle hidrate edin.
9. Mikrokateteri gemberden dikkatlice gekin.
10. Kusurlu veya hasarli olmadigindan emin olmak igin mikrokateteri iyice inceleyin. Herhangi bir hasar veya kusur gérilirse
cihazi degistirin.
11. Mikrokateterin i¢ l[imenini steril salinle yikayin.
12. Mikrokateter hidrate edildikten veya ug sekillendirmeden sonra mikrokateterin kurumasina izin vermeyin.

13. istenmesi halinde mikrokateterin ucunu, asagidaki adimlari (a-g) izleyerek sekillendirin:
Mikrokateterin i¢ gapinin butiinlGgini korumak igin asagidaki talimatlara kati surette uyulmalidir

a Sekillendirme mandrelini ambalajindan ¢ikarin

b. Sekillendirme mandrelinin ¢alisma uzunlugunu butiindyle mikrokateterin distal limenine vyerlestirin. Mandrelin
hareketine yardimci olmak icin mikrokateterin ucunu steril salinle yikayin veya steril saline batirin.

c Sekillendirme mandreli ve distal mikrokateter kismini dikkatle egerek istediginiz sekli verin. Mikrokateterin gevsemesini
telafi etmek igin biraz fazladan egmek gerekebilir.

d Sekillendirilmis kismi, yaklasik 30 saniye boyunca bir buhar kaynaginin 6niinde tutarak mikrokateteri sekillendirin.
Mikrokateteri buhar kaynagina en fazla 2,54 cm (1 ing) yakinda tutun.

e Mandreli ¢gikarmadan 6nce mikrokateterin ucunun havada veya salin iginde sogumasini bekleyin. Mandreli ¢ikarip atin.
Mandreli gikardiktan sonra mikrokateter Iimenini yikayin.

f Bir kereden fazla sekillendirme tavsiye edilmemektedir.

g Buharli sekillendirmenin herhangi bir hasar verip vermedigini goérmek igin mikrokateteri inceleyin. Hasar varsa

mikrokateteri kullanmayin.

14. RHV'yi ve sirekli basingli inflizyonu mikrokatetere baglayin.

15. Kilavuz teli ilgili kullanim talimatlarina gore hazirlayin.

16. Kilavuz teli mikrokatetere dikkatli bir sekilde yerlestirin. istenirse kilavuz tel-mikrokateter diizenegi, uygun olan daha biiyiik bir
katetere yerlestirilebilir (min. i¢ ¢gap 0,053 in¢/1,35 mm/4,1 F).

17. Soyulabilen introduser kilifi kullanarak kilavuz tel-mikrokateter diizenegini, kilavuz kateterin RHV'sinden gegirin.

18. Kilavuz tel-mikrokateter diizenegindeki introduser kilifi, introdlser kilifi RHV'den geri ¢ekip soyarak ¢ikarin.

Uyart: introdiser kilifin yerlestirilmis bir kilavuz tel olmadan mikrokateterden cikarilmasi mikrokateterin hasar gérmesine neden
olabilir.

19. Mikrokateterin etrafindaki O-ring valfini geriye akisi dnleyecek fakat mikrokateterin hareketini 6nlemeyecek kadar sikin.

Uyari: Mikrokateterin etrafindaki RHV'nin fazla sikilmasi cihazin hasar gormesine yol agabilir.

20. Mikrokateterde ve kilavuz kateterde sirekli yikamayi strddrin.

21. Kilavuz teli ve mikrokateteri, kilavuz kateterin distal ucunun 6tesine ilerletin.

22. Killavuz teli ve mikrokateteri floroskopi altinda istenen damara dikkatli bir sekilde ilerletin. Once kilavuz teli, ardindan
mikrokateteri donlstimli olarak ilerletin. Mikrokateterle birlikte daha biyuk bir kateter kullaniliyorsa mikrokateteri daha blyuk
kateter ile takip edin.

23. Hedef damara ulasildiktan sonra kilavuz teli mikrokateterden gikarin.

24. Tani veya tedavi ajanini inflizyon yoluyla uygulayin veya tani veya tedavi cihazini Greticinin talimatina uygun olarak ilerletin.

25. Prosedir tamamlandiginda mikrokateteri floroskopi altinda dikkatlice gikarin.

NOT: ilgili basing ve inflizatlara yonelik akis hizlari, referans olarak asagida verilmistir ve bunlar yaklasik degerlerdir.

Akig Hizi Tablosu
pNOVUS 21 Mikrokateter
Uzunluk Basing %100 Salin %50 Ultravist-370*/%50
(cm) (psi) (mL/sn) Salin (mL/sn)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

*Ultravist® 370 enjektatin 37 °C sicakliktaki dinamik viskozitesi 10 mPa-s'dir.

Performans Ozellikleri

Standart kilavuz kateterler ve aksesuarlarin yani sira uyumlu tani ve tedavi cihazlari ve/veya ajanlariyla birlikte
kullanilan pNOVUS 21 Mikrokateter, nérovaskiilatiirdeki kosullara erisime ve bu kosullarin tanisina ve tedavisine
imkan saglar.
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1SO 15223-1 Uyarinca Sembol Sozliigi

Referans Numarasi Semboulun Semboliin A¢iklamasi
veya Sembol Bashgi
I Uretici AB direktifleri 90/385/EEC, 98/42/EEC ve 98/79/EC'de tanimlandigi
511 sekilde tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
d} Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir
5.1.3

g 514 Son kullanma tarihi | Tibbi cihazin hangi tarihten sonra kullanilamayacagini belirtir.

LOT 515 Parti kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu belirtir.
E 516 Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir.
ME Etilen oksit

kullanilarak sterilize | Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis oldugunu belirtir.
5.2.3 edilmistir
@ Tekrar ste'rlllze Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
etmeyin
5.2.6
Ambalaj . . . e
Ambalaji hasarli veya agilmig bir tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini
hasarliysa -
belirtir.
5.2.8 kullanmayin

,‘::‘IO’(_ Gines Isigindan

{L\ 532 uzak tutun Tibbi cihazin 151k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.

7 Kuru tutun Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

5.3.4
Tekrar kullanmavin Tek kullanim igin veya tek bir prosediir sirasinda tek bir hastada
5.4.2 v kullanim igin tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir.
DII . Kullanim Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir.
5.4.3 talimatlarina bakin
Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin Gzerinde verilemeyen
A Dikkat uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli bilgiler icin
5.4.4 kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir.
% Pirojenik degildir Pirojenik olmayan bir tibbi cihazi belirtir.
5.6.3
Onaylanmig Kurulug L .
AT Bir cihazin CE onayi aldigini ve Onaylanmis Kurulugun numarasini
Numarasi/Kimligi ile .
CE ‘i belirtir.
0344 saretl
M D Tibbi Cihaz Sembolii | Ogenin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
5.7.7
P CN Disinda Koruyucu . . . . -
’ \ . . Diginda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemini ifade
' 1 Ambalajli Tek Steril -
[\ 4 . . . eder. Sembol 5.2.3 ile birlikte kullanihr.
ST==TT 5014 Bariyer Sistemi
B .
U DI enzersiz Cihaz Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi bilgilerini igeren bir tasiyiciyi belirtir.
5.7.10 Tanimlayicisi

Bu belgede bulunan diger semboller

CONT icerik Ambalajin igeriginde bulunanlari belirtir

Hidrofilik kaplama

. Cihazin giziminde hidrofilik kaplama uzunlugunun yerini belirtir
hvdrophilic uzunlugu

Mikrokateterin i
kro gaa; ern ¢ Mikrokateterin i¢ capini belirtir
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Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Bu cihazin Guvenlik ve Klinik Performans (SSCP) 6zeti igin bkz. https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Eudamed kullanima sunuldugunda SSCP https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage adresinde UDI-DI 539153091 040 8

(PNOV-21-150) ve UDI-DI 539153091 038 5 (PNOV-21-160) numaralariyla da gorintiilenebilecektir.

Beklenen Klinik Faydanin Belirlenmesi

Bu cihaz, nérovaskilatiirdeki hedef damara erisilmesine ve tani ve tedavi cihazlarinin ve/veya ajanlarinin iletiimesine

yardimci olur.

Yalnizca bu cihaz tiplerinin Kullanimi
konusunda Egitim Almis Profesyonel
Klinisyenler Tarafindan Kullanim Igindir

Sorumluluk Sinirlan

phenox Ltd., Grliiniin amaglanan kullanimi disinda kullanilmasi veya tekrar kullanilmasi sonucu olusan hasarlardan

sorumlu tutulamaz.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, yargi bélgenizdeki
sikayet yonergelerine gore ureticiye ve
yetkili kuruma bildiriimelidir.
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MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Mukpokaretep pNOVUS 21

d phenox Ltd

Kamrick Court,

Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland H91 XY38

TenedoH: +353 91

740100

3. noyta: info@phenox.ie
Cant: www.phenox.ie

CoaeprkaHue

1 x mukpokatetep pNOVUS 21
1 x dopmupyOLLUNIA cepaeYHUK

1 X UHTpoAbtoCeEp KaTeTepa

CemeiicTBO U3AeNUiA BKIKOYAET B cebs:
MwukpokaTtetep pNOVUS 21, 150 cm
MuwukpokaTtetep pNOVUS 21, 160 cm

OnucaHue ycTpoiicTBa

MukpokaTetep pNOVUS 21 (pNOVUS 21) npeacTtasnset coboit 04HONPOCBETHbIN KaTeTep NepeMeHHOM KeCTKoCTU. Ha AncTtanbHOM
KOHLLe MUKpoKaTeTepa pNOVUS 21 umeeTcs peHTreHOKOHTPACTHbIM MapKep 15 o61er4eHns peHTreHOCKONMYECKOW BU3yaam3aumm,
a Ha NPOKCMMa/NbHOM KOHLLe — JI03POBCKUI coeauHuTenb ana obnerdyeHna BBeAeHWA MPEnapaToB M NJABHOTO MepemelleHunA
APYTUX yCTPOMCTB (Hanpumep, NPOBOAHNKOB) BO BHYTPEHHWI NPOCBET MUKPOKaTeTepa. AuncTanbHana NoBEPXHOCTb KaTeTepa uMmeeT
rmgpodunbHoe NokpbiTe Ha AnnHy 100 cm, NpegHa3HauyeHHoe ANA YBEIMYEHUA IETKOCTU CKOJIbXKEHUA BO BPEMA UCMONb30BaHUA.
Ycrponicteo pNOVUS 21 umeeT npAMOM HaKOHEYHWK. Popmupyembli NapoM AUCTasIbHbI HAaKOHEYHUK MO3BONAET BbINOJHUTD

OAHOKPaTHY MOoAUdUKaLMo GOPMbl HAKOHEYHMKA.

MuKpoKaTeTep NoOCTaBAAETCA B CTEPU/IbHOM YMaKoOBKe, repMeTMYHO 3aneyaTaHHOM NaKeTe U KapTOHHOW Kopobke ansa
XpaHeHuA. UHTpoabtocep U GOPMUPYIOLLMIA cEpAEYHUK MOCTABAAIOTCA Ha MOAJIOMKKE BHYTPU NaKeTa. YNaKkoBKa npegHasHavyeHa
OnA yaobcTea M acenTMYecKoro U3BneyYeHnn yCTpomncTaa.

B 1abn. 1, a Takke Ha puc. 1 npeacTaBaeHbl 0OCHOBHble pa3mepbl pPNOVUS 21.

Y

/|

AN
N

D hydrophilic

A 4

|

o

PucyHok 1. CxemaTtuueckuii yeptexk pNOVUS 21

Tabnuy

a 1. Paamepbl pNOVUS 21

OnwucaHue pNOVUS 21 150 pNOVUS 21 160
A Pabouas gnuHa 150 cm 160 cm
B Obuwasa anuHa 157 cm 167 cm
C [nvHa auctanbHOW cekummn 6,5cm 6,5 cm
D ﬂ”"'“a;;'fggﬂ;”b”om 100 cm 100 cm
£ BHYTPOHHUH AUAMETD 0,021 aroiima / 1,6 F / 0,021 aroiima / 1,6 F /
0,54 mm 0,54 mm
= BHeluHWit auameTp Ha ypoBHe 0,033 aronma / 2,5 F / 0,033 aronma / 2,5 F /
AVCTanbHoOWM YacTu kateTepa 0,83 Mm 0,83 mm
G BHeluHui anameTp Ha ypoBHe 0,035 aroiima / 2,7 F / 0,035 paroiima / 2,7 F /
nNpoKCUMarnbHOW YacTu kateTepa 0,90 Mm 0,90 mm
PaccTosiHve oT AUCTanbHOro KoOH4MKa 11 mm
[10 PEHTIEHOKOHTPACTHOro Mapkepa !
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HasHaueHue

MukpokaTtetep pNOVUS 21 npegHasHayeH ANA NOAAEPNKKM YCTOMYMBOrO AOCTYMa COOTBETCTBYIOLWMX TepaneBTUYECKUX WAn
ANArHOCTUYECKUX YCTPOWMCTB, TO €CTb YCTPOMCTB, COBMECTUMbIX C BHYTPEHHUM AMAMETPOM 3TOr0 MWUKpPOKaTeTepa, U Aana uHdysum
TepaneBTUYECKMX U JMArHOCTUYECKUX NpenapaTos.

MokasaHuA K NpUMeHeHUIo0
MukpokaTetep pNOVUS 21 ncnonb3yeTcs B HEMPOCOCYAUCTOMN CUCTEME BO BPpEMA AMArHOCTUYECKMX /UK TepaneBTUYECKUX npoLeayp.

MpoTnsonoKasaHuA
MukpokaTeTep pNOVUS 21 He npegHasHayeH A8 UCNO/b30BaHMA B Nepudepruyeckmx UM KOPoOHAPHbIX COcyaax.

Lienesas rpynna nauneHToB
MukpokaTtetep pNOVUS 21 npegHasHayeH AN MaLMEHTOB, KOTOPbIM MPOBOAATCA AMarHOCTMYECKME W/MAM TepanesBTUYecKkue
npoueaypbl B HEUPOCOCYAMUCTOM cUCTEME.

BHumaHue!

MpumeHATb MukpokaTeTep pNOVUS 21 moryT TONbKO Bpayu, npowealne HagAeXallylo MoAroTOBKY K
npUMeHeHno/NPOBEAEHMIO YPECKOKHbIX M BHYTPUCOCYAUCTbIX TEXHUK U NpoLeayp.

MaHunyAnpoBaTb MUKPOKATETEPOM BHYTPU Te/a CeAyeT TONbKO NOA KOHTPOIEM PEHTFrEHOCKONWM. OrpaHUYbTe BO34ENCTBUE [03
PEHTFeHOBCKOrO W3/7y4YeHWA Ha MNaUMEHTOB W Bpayel, MCMO/b3yA [AOCTaTOYHOE KOAMYEeCTBO 3SKPAHOB, YMEHblUas Bpems
PEHTFeHOCKONUM U MO BO3MOXHOCTU M3MEHAA TEXHUYECKME GaKTOPbl PEHTTEHOBCKOTO U3/y4YeHUA.

He npoguraiiTe M He uW3B/AeKaliTe MUKpPOKATeETep NPU Ha/JM4MM COMPOTUBAEHMA 6e3 TLATEeNbHOW OLEHKM MNPUYMHBI C
MCMONb30BaHNEM PEHTTeHOCKOMUU. ECAn NpuyMHy BbiBUTb HE yAaeTcs, U3B/EKUTE MUKpOKaTeTep. YpeamepHoe ycuave npu
COMPOTUBNEHUM MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MUKPOKATETEPA, NOBPENKAEHNIO AN CMELLEHUIO APYTMX MHTEPBEHLIMOHHbIX
YCTPOMCTB MU TPaBMe cocya.

BesonacHocTb M 3pPEKTUBHOCTb YCTPOICTBA HE YCTAHOB/IEHA MU HEU3BECTHA B COCYAMUCTbIX 061aCTAX, KOTOPbIE ABHO HE YKa3aHbl
B MHCTPYKLMUMN.

[WCcTanbHbIV KOHel, AAHHOTO YCTPOMCTBA MOKPbLIT rMAPODUABHBIM MNOKPbLITUEM. YBNAXKHUTE MUKPOKATETEp B TeYeHWe Kak
MUHUMYM 30 ceKyHA, nepes u3BneveHnem n3s Kosbla.

3anpeluaeTca UCNONb30BaTb KaTeTep, eCAM YNaKoBKa OTKPbITa WAM NOBPEXKAEHa, NOCKO/IbKY B 3TOM C/lydae HEBO3MOMKHO
rapaHTMpoBaTb CTEPU/IbHOCTb.

BennunHa [aBneHWs HarHeTaHUA He [O0/KHa npesblwaTb 150 GpyHTOB/KB. Atovim. M36bITOUHOE [aBAeHUE MOXKeT

BbI3BaTb MOBPEXAEHME KaTeTepa, TPaBmy cocyaa uav Tpomboambonuio.

[aHHoe u3genve npeaHasHa4yeHO TONbKO A/1A OAHOKPATHOrO MCMO/Ab30BaHWA. Mocne oAHOW Mpouesypbl MUKpOKaTeTep
cnepyet yTMAMsuposatb. [OBTOPHOE MCMONb30BAHWE W/IM OYUCTKA MOTMYT HapYLUMTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb W/Mau
bYHKLMOHMpPOBaHMe ycTpoicTBa. OuYMCTKA MWMKPOKaTeTepoB MoC/ie BO34EWCTBUA OMONOrMYECcKMX MaTepuanosB KpanHe
3aTpyAHeHa. Mpy NOBTOPHOM MCMO/Ib30BAaHMM OHU MOTYT BbI3BaTb Y MaLMEHTA HEXenaTeNbHble peakuuu.

3HAO0BACKYNIAPHbIE BMELLATENbCTBA COMPAMKEHbI C MOBbIWEHHbIM PUCKOM OC/MIOXHEHUI Y MauMeHTOB C M3BECTHOM
reHepasM30BaHHOW cNaboCTbio COCYAMUCTON CTEHKU (Hanpumep, cMHApPOM dnepca-faHnioca). YKasaHHble NauuveHTbl TpebytoT
TLWLATEIbHOW OLEHKM COOTHOLIEHUA PUCKA U NO/b3bl Nepes NpoBeaeHneM npoueaypbl.

NMpodunakTnka

McnonbsyiiTe yCTPOMCTBO TOIbKO B TOM C/ly4ae, €C/IM UHCTPYKLMU MO MPUMEHEHMIO U STUKETKY MOXKHO YETKO NPOYeCcTb U MOHATb
MOJIHOCTbIO, @ TAKXKe eC/IN STUKETKA NPaBU/IbHO NPUKIEEHa K YNaKoBKe.

Mepen MCNoONb30BaHWEM OCMOTPUTE MMUKpOKaTeTep, YTobbl ybeamuTbcsA, YTO €ro COCTOSIHWE MOAXOAMT AN KOHKPETHOM
npoueaypbl. OCMOTPUTE HA NpPeAMET NOBPEXAEHUIN, HEPOBHOCTEN NOBEPXHOCTU, U3rMOOB UK nepernbos. He ncnonbayiite
WCKPUBJ/IEHHbIE, MOBPEXKAEHHbIE UM NOKOPOBIEHHbIE MUKPOKATETEPDI.

MuKpoKaTeTep cnesyeT BBOAUTb TONbKO B COCY/ibl COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa.

BesonacHoCTb U 3QEKTUBHOCTb NPUMEHEHMUS YCTPOWCTBA AN HOBOPOXKAEHHbIX HE YCTaHOB/IEHA.

MukpokaTteTtep pNOVUS 21 noctaBnsetca B CTEPUIbHOM BUAE U NpeAHasHavyeH TONbKO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHeHUA.
MoBTOpPHbIE CTEPUAN3ALMA UM UCNONb30BaHMWE 3anpeLLeHbl. [TOBTOPHaA cTepUAN3aLLMA UM NOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHNE MOTYT
NPUBECTU K HeaDDEKTUBHOW CMa3Ke NOKPbLITUS MUKPOKATETEPA, YTO MOXKET NPUBECTU K BbICOKOMY TPEHUIO M HEBO3MOXKHOCTU
[0CTyNa K LueneBol HeMpoBaCKyspHOM obnactu.

[na ynaneHna nysbipbKoB BO3Ayxa TpebyeTca AOCTaTO4HOE OpOLUeHNe MUKpOKaTeTepa.

Mcnonb3oBath 40 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTM.

Mcnonb3oBaTb BMECTE C MUKPOKATETEPOM HYXKHO TO/IbKO OTOBPaHHblE COBMECTMMble MPOBOAHWUKM, HanpaBAsatolme KaTeTepbl,
WHCTPYMEHTbI MAKN NpenapaThbl.

HenpaBuabHO BbINONHEHHOE GOPMMPOBAHME MAPOM MONKET MPUBECTU K Aedopmauuy UAN MOBPENXAEHUIO TMAPOOUNBHOIO
MOKPbLITUA MUKpOKaTeTepa. bosee Toro, B 3aBUCMMOCTM OT CTENEHN U3MEHEHWUA GOPMbI U OTKIOHEHMA KaTeTepa Mpu AOCTaBKe
YCTPOMCTBA, BO3MOXHO HapyLUeHWe NpoLecca AOCTaBKU U pa3BepTbIBAaHWNA YCTPOMCTBA.

He nopepraiite KateTep BO34ENCTBUIO OPraHMYECKUX pPacTBOpUTENei, Takux Kak AesnHduumpylowme cpeactsa, CnvpTt Uam
AMCO.

He npoTupaliite ycTpoicTBo.

He npuknaabiBaiiTe YpesmepHOro BpaLLaTENbHOIO YCUAUA. YCTPOMCTBO MOMKET BbIMTU M3 CTPOA NMPU HanoxeHwuu 12 u bonee
060poTOB.

dopmupytoLwmii cepaedHmKk n MHTPoAbloCcep He NpeaHa3HaYeHbl 414 UCNOAb30BaHUA BHYTPM YeN0BEYECKOro OpraHM3ma.
CtpaHuua 3
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e [IpM Nnofo3peHMM Ha Ba30OCMas3m B MOPAKEHHOM y4HacTKe cocyia HeobX0AMMO NPUHATL BCe Mepbl ANA ero obpalleHuna, Hanpumep
NPUHATL COOTBETCTBYIOLLYIO IEKAPCTBEHHYIO Tepanuio.

e CnepyeT pacCMOTPETb BO3MOXKHOCTb Hag/1exKallel NoAroTOBKM C NPUMEHEHNEM aHTMArPeraHToB U CUCTEMHOW renapuHM3aLmm
B 3aBMCMMOCTU OT TUNA U NPOLO/IKUTENBHOCTU BMELLATEe/IbCTBA.

e B c/yyae 1t0boro HeObLIYHOrO NOBEAEHUA MUKPOKATETEPA NPEKPATUTE NPOLEAYPY U 3aMEHUTE MUKPOKATETEp.

e lI36eraiite 6H10KMPOBKM KPOBOTOKA MUKPOKATETEPOM.

e EC/IM NOTOK Yepes KaTeTep 3aTpyAHEH, He MbITalNTeCb BOCCTAHOBUTL €ro MyTemM MHTEHCUBHOW NPOMbIBKU. KaTeTep HeobxoamMmo
U3BNEYb U 3aMEHUTD.

e BepHuTe BCIO NOBPEXKAEHHYIO YNAaKOBKY NPOU3BOAMUTENIO UK AUCTPUBLIOTOPY.

XpaHeHue
XpaHUTb BAANU OT Tenna. XpaHUTb B CyXOM NpoOxXaagHOM mecTe.

Ytunusauua
yCTpOVICTBO, anpu HEOGXO,D,MMOCTVI M ero ynakosKa, nognexat yTuam3aumm Kak 6uonornyeckn onacHole OoTXoA4bl.

Bo3moXKHble HexkenatenbHble ABNEHUA
Bo Bpems ncnonb3osaHna mukpokatetepa pNOVUS 21 nam HecmoTpA Ha ero NnpMmeHeHue MOryT BO3HUKHYTb Caeaytowme u gpyrue
HeXKenaTesibHble ABNEHUA:

® Bo3aywHas, KateTepHan ambonus, bnawka, Tpombosambonma
® Paspbis/nepdpopaums aHeBpuU3mbl

® Annepruyeckasn Uav TOKCUYEeCcKas peakuma

® HexenaTenbHas peakums naLuMeHTa (Kpome BblleyKa3aHHoM)
® dmb60aua (TPom603M60/1Ms / KOMNOHEHTbI YCTPOICTBA)

e BHeuepenHoe KpoBoM3nuAHUeE / rematoma

® BHeuepenHble/BHYTPUYEPENHbIe OC/IOKHEHWS BO BPEMS NpoLeaypbl (MOMMMO ONUCaHHbIX Bbille)
® Bpes, 340pOBbIO TPETHErO NLLA B pe3y/ibTaTe MHOULMPOBAHUA 3arpA3HEHHbIX U3aenuni
® [eMmopparnyeckuit UHCyNbT

o IHdeKumn

e Bocnanenue

® /llemMnyecKmnit MUHCYNbT

® HellpoBacKynApHble/HEBPONOTMYECKME OCNONKHEHUA

e TpaBma naumeHTa

o Taxenblil Bpea, (NocTosHHan HeTPyA0cnocobHOCTb / cMepTb)
® TpaH3uTOpHas uwemuyeckas ataka (TWUA) / npunagok

e Cnasm cocyaa

o OKK/103UA/Tpom603 cocyaa

e Nepdopauua cocyaa

® PacceyeHue cocyaa

o [loBpexaeHue cocyaa (Kpome BbilleyKasaHHOrO)

CoBmecTMMOCTb
YcTpoicTtBa, ucnonbyemole ¢ Mukpokatetepom pNOVUS 21, Ao/KHbI COOTBETCTBOBATb Pa3smepaM MUKpPOKaTeTepa B COOTBETCTBUM C
onucaHnem Npou3BoanUTENA.

MukpokaTeTep pNOVUS 21 He COBMECTUM C KNeem, KNeeBoit CMeCbio UM HEKNEEBLIMU KUAKUMMU IMBONMYECKMMU CPeaCTBaMM.

MukpokaTteTep pNOVUS 21 coBmecTMM CO CNeayloLmmMn U3fenvuammn (He NocTaBaAoTcA — BbIGOP OCYLLECTBAAETCA HAa OCHOBaHUU
COBMECTMMOCTH, a TaK:Ke OMbITa U NPeAoYTeEHUI Bpaya):
e [pOBOAHMKM C MaKCMMabHbIM HapyXHbim anametpom 0,018 groiima / 0,46 mm
* Hanpasnstowme KaTeTepbl U KaTeTepbl AUCTAAbHOMO AOCTYNa C MUHMMaAbHLIM BHYTPeHHUM auametpom 0,053 atoiima /
1,35mm /4,1 F
*  HeXunpakune MHTEPBEHLMOHHbIE YCTPOWCTBA, KOTOPbIE NPU3HAHbI COBMECTUMbBIMMU C MUKPOKATETEPOM C BHYTPEHHUM AMAaMETPOM
0,021 atoitma / 0,54 Mm cornacHo COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMK / YKa3aHMAM MO NPYMEHEHUIO.
e BuyactHoctn, pNOVUS 21 coBmecTUm ¢ ycTponcTBom ana Tpombaktommm phenox pRESET (pa3mepbl 4—20, 5-40, 6-30 n 6-50), a
TaKXe C yCTPOMCTBaMM A1 MOAYAALMKM KpoBoTOKa phenox p48 MW (HPC) n p64 MW (HPC).
* TepanesBTUUYeCKME U ANATHOCTUYECKME CPEACTBA:
- ®usnonormyecknii pacteop
- KoHTpacTHble BelyecTBa
- MMpenapaTbl, NpUMeHeH1e KOTOPbIX AOMNYCKAETCA COMNACHO MX MHCTPYKLMU/YKa3aHWUAM N0 NPUMEHEHMIO

CtpaHnuua 4
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Bpalyatolmeca remoctatmyeckme KnanaHol (BMK) co ctaHaaptHbiM agantepom Jliospa
Lnpuubl co cTaHAapTHbIM agantepom Jlioapa

PekomeHayemasa meTogukKa

1.

10.

11.
12.

13.

Mepes MCNoNb30BaHMEM 03HAKOMbTECH C MPeaynpeXaeHUAMMU, MePaMmmn NPeaoCTOPONKHOCTM M BO3MOXKHbBIMWU HeXKenaTeNbHbIMU
cobbITUAMM.

BBeanTe noaxoAAlwMin MHTPOAbIOCEP KaTeTepa B COOTBETCTBYHOLWMIA COCYA B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHOM KAUHWUYECKOW
MPaKTUKOMN U MHCTPYKUMAMM/YKa3aHUAMM MO NPUMEHEHMIO.

MoAroToBbTe HaMpaBAAOLWMIA KaTeTep M/UAKN KaTeTep AMCTa/lIbHOrO AO0CTyMNa COrMacHO MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMUIO.
MogKkntounTe BpalLalOWMAiCA remocTaTUyeckmii KnanaH (BIMK) m cuctemy HenpepbiBHOW WHQY3UM [aBneHuA K
HanpaBAALWEMY KaTeTepy.

BBeauTe HanpaBAAOWMIA KaTeTep B COOTBETCTBYHOWMI COCYA C MOMOLLbIO NOAXOAAWEro MPOBOAHMKA B COOTBETCTBUM CO
CTaHAAPTHON METOAMKOMN U MHCTPYKLMAMM/YKa3aHUAMM MO NPUMEHEHMIO.

B cnyuae, ecnm UCNonb3yeTca AJIMHHbLIA MHTPOAbIOCED, MPOLEAYPY MOXKHO NPOBOAUTL 6e3 A0MNO0MHUTENIbHOrO0 HanpaBAAOWEro
KaTeTepa.

Y6enutech, 4to BbibpaH MMKpokaTeTep pNOVUS 21 cooTBeTCTBYIOLWEN ANUHbI.

OCTOPOXKHO BCKPOITE YNaKOBKY MMKpOKaTeTepa. Pa3opBMTe NaKeT OT Npopesun 1 U3BAEKUTE KOJbLLO U3 YNaKOBKMU.

Mepes n3BneYeHMEM MUKPOKATETEPA NPOMOWMTE KONbLO CTEPU/IbHBIM GU3MONOTMUECKUM PAacTBOPOM Yepes pasbem J1io3pa,
noAcoeAnHAEMbIN K KOHLLY YNaKOBOYHOrO XOMyTa. YBNAXKHUTE CTEPUIbHBIM GU3NONIOTMYECKMM PAacTBOPOM HA NPOTAMXKEHUMU
Kak MnuHUmMmym 30 ceKyHa,

OCTOPOXKHO M3BNEKUTE MUKPOKATETEP M3 KOMbLA.

TWwaTenbHO OCMOTPUTE MUKPOKATETEP Ha NpeaMeT NoBpexaeHU unm gepopmaunin. NMpu obHapyeHnn gedekTos nam
NoBpPEXAEHUI 3aMeHUTE YCTPOMNCTBO.

MpomoliTe BHYTPEHHWU NPOCBET MUKPOKaTeTEPa CTEPU/IbHBIM GU3MONOrMUECKUM PACTBOPOM.

He fonyckaiTe BbICbIXaHUA MUKPOKaTeTepa Noc/ie yBAAXKHEHUA U GOPMUPOBAHMA HAKOHEYHMKA.

Mpyn HeobxoaMMOoCTM cHOPMUPYINTE HAKOHEYHNK MUKPOKATETEPa, BbINOHAA caeaytolme warv (a—g):

[ns COXpaHEeHUA LEeNoCTHOCTM BHYTPEHHEro AMameTpa MUKpoKaTeTepa Heobxoaumo cTporo cobnogaTb caepyrowme

14.

15.

16.

17.

18.

UHCTPYKUMN:

a. MN3BneknTe Gopmupyowmnin cepaedHmK us yrnakosKu.

b. BcTaBbTe popmMUpPYHOLLMIA CEpAEYHMK Ha BCIO ero pabouyto AMHY B AUCTA/IbHOE OTBEPCTME NPOCBETA MUKPOKaTeTepa.
MpomoliTe MAM NOrpysnTe HAKOHEYHUK MUKPOKATETEPA B CTEPWUJIbHBLINA (U3PACTBOP, UYTOObI 0BNErynTb ABUMKEHUE
cepaeyvHuKa.

c. OCTOPOXKHO COTHUTE GOPMUPYIOLLMIA CEPAEUYHMK U AUCTANbHYIO YacTb MUKpPOKaTeTepa, NpuaaBas UM HyKHy Gopmy.
Bo3morkHO, noTpebyeTca caenatb U3rmb HEMHOro cuibHee, YTobbl KOMMEHCMPOBaTb Nocneaytollee ocnabnaeHne popmol
MUKpOKaTeTepa.

d. Bblaepkute chopmMUPOBaAHHYIO YacTb MUKPOKaTeTepa nepej, UCTOYHUKOM napa npumepHo Ha 30 cekyHa,. PacctoaHune
MeXAy MUKPOKATETEPOM M UCTOYHUKOM napa A0/XKHO bbiTb He meHee 2,54 cm (1 aroima).

e. Mepes Tem Kak yaanutb cepaevyHuUK, OXNaanuTe HAKOHEYHMK MUKpOKaTeTepa Ha BO3ayxe uaun B duspacteope. YaanuTe u
YTUAU3UPYITE cepaeyvHuK. Mocne yaaneHusa cepaedHnka NpomonTe NpocBeT MUKpoKaTeTepa.

f. MoBTopHOE POpMMPOBAHNE HAKOHEYHUKA HE PEKOMEHAYeTCA.

g. MpoBepbTe HAKOHEYHUMK MWKPOKaTeTepa Ha Ha/iuMuuve MOBPEXKAEHWIN, KOTopble MOryT BO3HUKHYTb B pe3y/ibTaTe

bopmupoBaHua napom. NMpu HaANUUK NMOBPEKIEHUI HE CMONb3YITE ITOT MUKPOKaTeTep.
MoakntoumTe BIK v HenpepbiBHYO MHOY3UIO NOA AaBJeHUEM K MUKpPOKaTeTepy.
MoAroToBbTe NPOBOAHMK B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM/YKA3aHUAMM MO UCNOIb30BAHUIO.
OCTOpPOXKHO BCTaBbTE MPOBOAHMK B MUKpOKaTeTep. [Mpu HeobxoguMMocTu cHOpPKY HanpaBAAlOLWEro MPOBOAHUKA U
MWKpOKaTeTepa MOXHO BBECTM B COBMECTUMbIN KaTeTep 6osiblwero AvameTpa (MUHUMAZbHBIA BHYTPEHHUIN AMameTp
0,053 atoinma / 1,35 mm / 4,1 F).
BBeauTe cOOPKY NPOBOAHMKA M MUKpPOKaTeTepa Yepes BIK (Bpaluatowmiica reMoCcTaTUYECKIMIA KNanaH) HanpaBAAoLLEro KaTeTepa
C MOMOLLLbIO OTC/TAMBAEMOr0 MHTPOAblOCEpa.
M3BnekuTe MHTpoabtocep co cOOPKM NPOBOAHMKA M MUKPOKaTETepa, Bblasuras ero u3 BIK n ocTopoxHO oTcnanBas.

npe,qynpe»(p,eHue. M3BneyeHne UHTPOAbIOCEPA U3 MUKPOKATETEPA 6e3 BBeAEHHOIro NPOBOAHMKA MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO

19.

MUKpOKaTeTepa.
3aTAHUTE YNNOTHUTENIbHOE KO/bL,O BOKPYr MUKpOKaTeTepa AO0CTAaTOYHO NJIOTHO, 4yTObbI npeaoTBpaTUTb O6paTHbIl7I TOK, HO He
CAULWKOM TyroO, 4TObbI HE OrpaHM4MBaThb ABUXKEHUE MUKPOKaTeTepa.

MpeaynpexaeHune. YpeamepHoe 3aTarneaHune BIK BOKpyr MMKpOKaTeTepa MOXKET NPUBECTU K MOBPEXKAEHMIO YCTPOICTBA.

20.

21.
22.

ObecneunBaiTe HenpepbIBHYIO MPOMbIBKY MUKpOKaTETEpa U NoALEPKMBaIOLLEro KaTeTepa.

I'Ipop,BMraFlTe NPOBOAHUK N MUKPOKATETEP 3a ,D,MCTaﬂbelVl KOHeU HanpasaAwLWwero Katetepa.
OCTOpO)KHO npoaBUHbTE NPOBOAHUK U MUKPOKATETEP K LeneBomMmy cocyny noa KOHTPOJIEM PEHTreHOCKONuu. I'Iooqepe,a,Ho
npo,u,eraﬁTe npoBOAHUK U MUKpOKaTeTep (CHaqana npoBOAHUK, a 3a HUM — MMKpOKaTeTep). Ecnn B KOomnnekce ¢
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23.
24.

25.

MMKpOKaTETepPOM UCMOb3yeTcs KaTeTep 60/bLIero pasmepa, NpoasuraiTe Katetep 60/bLIero pasmepa nocse MMKpoKarteTepa.
Mocne [OCTUKEHMSA LLeIeBOro COCYAa U3BIEKMTE NPOBOAHMK U3 MUKpPOKaTeTepa.

BneiTe TepaneBTUYECKMI UAM AMArHOCTMYECKWUI mpenapaTt WAW BBeamuTe TepaneBTUYEeCKoe WAM AMArHoCTUYecKoe YCTPOMCTBO,
cnefysa OnUCcaHuIo NPOU3BOAUTENSA.

Mo OKOHYaHMM NPOLEAYPbl aKKYPaTHO U3BNEKMTE MUKPOKATETEP NOL KOHTPOIEM PEHTTEHOCKOMUM.

NMPUMEYAHMUE. 3HayeHMA CKOPOCTM NOTOKA NPU 334aHHOM AAaBAEHUWN U UCNOJIb3YyEeMbIX PAcTBOPax NpUBeAEHbl HUXe ANA CNPaBKU
N ABNAOTCA NPUBANIUTENBHBIMU.

Tabnuua CKOpoCcTU NOTOKa
Mukpokatetep pNOVUS 21
AnvHa fAaBneHue 100% ¢uspactsop 50% Ultravist-370* / 50%
(cm) (psi) (mn/c) ¢uspacreop (mn/c)
150 150 1,17 0,96
160 150 1,15 0,81

* IMHaMUYecKan BA3ZKOCTb MHbeKUMOHHOro npenapata Ultravist® 370 npu 37 °C coctasnset 10 mMNa-c.

Paboune xapaKTepUCcTUKMU

MukpokaTtetep pNOVUS 21 B KOMBUHaLMK CO CTaHAAPTHLIMW HaNpPaBAALMMK KaTeTEPaMM N aKCecCcyapamu, a TakKe
COBMECTMMbIMM TEPaANEBTUYECKUMM U AMArHOCTUYECKUMM YCTPOMCTBAMM U/UAK npenapatamm obecneymsaert 4ocTyn,
ANarHOCTUKY M NevyeHne 3a601eBaHMIl HEMPOCOCYAUCTOM CUCTEMDI.

CtpaHuua 6
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MNepeuyeHb 0603HaveHuii B cootBetcTBuM ¢ ISO 15223-1

Homep no katano HasBsaHue
P Y OnucaHue 0603HaueHus
unu o603HaueHue o0603HayeHuA
YKasblBaeT Npon3BoaUTENA MEeAULMHCKOTO U3AEeUA B COOTBETCTBUM C
u 51.1 M3rotosutennb onpeaeneHvem, npuseaeHHbIM B gupektusax EC 90/385/EEC,

98/42/EEC v 98/79/EC.

]

[aTa n3rotosneHunA

YKasblBaeT Aaty, Korga 61710 U3roToBAEHO MeAMLMHCKOe YCTPOMCTBO.

25.1.4

CpoK rogHocTH

YKa3bIBaeT 4aTy, N0 UCTEUEHUN KOTOPOW MEAULMHCKOE YCTPOMCTBO He
[O0/I)KHO MCNONBb30BaATLCA.

5.1.5

Kog napTtumn

YKa3bIBaeT Kog NapTuu U3roToBuTens, Heobxoanmblin aas
onpeaeneHuns Cepun Uav NapTum yCTpoincTea.

16

Homep no katanory

YKa3biBaeT HOMep NO KaTanory U3roToBUTeNsa Ana MAEHTUGUKaLLMK
MeAMLIMHCKOTO YCTPOWCTBA.

ME CTepuan3oBaHo YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MEAULMHCKOE YCTPOMCTBO CTEPUIM30BAHO
523 3TUNIEHOKCUAOM 3TUIEHOKCUAOM.
He cTtepunmnsoBaTb | YKasbiBaeT Ha MeAMLMHCKOE YCTPOMCTBO, KOTOPOE He NMOA/IEKUT
526 NOBTOPHO NMOBTOPHOM CTEPUAN3ALUMN.
He
MCnonb30BaTh, €N | YKasbiBaeT Ha TO, YTO MeAMLMHCKOEe YCTPOMNCTBO He JO/IKHO
508 ynaKoBKa MCNO/Nb30BaTbCA, €C/IN YNAKOBKA MOBPEXKAEHA NN BCKPbITA.
- nospexnaeHa
| v
,‘:ilo’:_ Bepeub oT YKa3blBaeT Ha MeAULIMHCKOE YCTPOWCTBO, KOTOPOE Hy}KAaeTcA B
1"-\ 53.2 CO/THEYHOrO CBeTa | 3aliMTe OT NCTOYHMKOB CBETa.

XpaHUTb B CyXom

YKa3biBaeT Ha MeAULMHCKOE YCTPOMCTBO, KOTOPOE LO/IKHO BbITh

mecTe 3alLUMLLEHO OT BAArw.
MosTOpHOE YKa3sblBaeT Ha MeULMHCKOe YCTPOWUCTBO, NpeHa3HaYeHHoe ANA
® MUCNONb30BaHUe 0/[,HOPA30BOr0 MCMNOb30BAHUA UM 1A UCNONb30BaHUA Y OAHOTO
54.2 3anpeLLeHo naupyeHTa BO BpeMs OAHOW npoLeaypsbl.
ObpaTuTech K
Dﬂ MHCTPYKLMN MO YKasblBaeT Hva HeobXoAMMOCTb ANA NO0b30BaTENA 0O3HAKOMUTLCA C
5.4.3 MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMUIO.
NPUMEHEHUIO
YKa3sblBaeT Ha HE06XOAMMOCTb NO/Ib30BATE/HO 03HAKOMUTLCA C
WMHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHUIO A1A NONYYEHUA BaXKHOM MHGOPMaLLMK,
A OcToporKHO! TaKOM Kak npeaynpexaeHva n mepbl NpeaoCcTOPOKHOCTHM, KOTOPbIe Mo
5.44 Pa3/IMYHBbIM NPUYMHAM He MOTYT BbITb NpPeaCcTaB/ieHbl HA CaMOM
MeMLMHCKOM YCTPOMCTBE.
AnuporeHHo YKasblBaeT Ha anMporeHHoe MeauLMHCKOe YCTPOMCTBO.
5.6.3
Mapkuposka CE ¢
HOMepoM
c € YNONHOMOYEHHOTO YKasblBaeT Ha TO, 4To ycTpolicTBo ofobpeHo CE, n Homep
opraHa / yBELOM/IEHHOrO OpraHa.
0344 NAEHTUOUKALMOHHbIN
HOoMep
Cumson
MeAMULMHCKOro YKa3blBaeT Ha TO, YTO U3genne ABAAETCA MeJULNHCKUM YCTPOWCTBOM.
yCTpOMCTBa

OAmMHoYHasA cuctema
cTepunbHoro 6apbepa
C 3aLLMTHOW HAPYKHOW

0O603Ha4aeT 0gHObapPbEPHYIO CTEPUIBHYIO CUCTEMY C 3aLLUTHOM
Hapy»XHOM ynakoBKoW. Mcnonb3yetca B coyeTaHUmn ¢ CUmBoom 5.2.3.

YNaKOBKOM
YHWUKabHbIN .
U DI WaeHTMMKaTOp YKasbIBaeT Ha HOCUTE b, KOTOPbIW COAEPKUT MHbOPMaLLMIO 06
. YHUKaNbHOM MaeHTUdMKaTope yCTpoicTea.
5.7.10 YyCTPOMUCTBA

,Cl,pyme YCNOBHbIe 0603Haqum|, UCNoJib3oBaHHble B 4dHHOM A0KYMEHTe

CONT

KomnneKkTHOCTb

YKa3blBaeT Ha COAepPKMUMOE YNaKOBKM
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Homep no Kartan HassaHue
WA EEL LRI OnucaHue 0603HauYeHuUs
unu o603HaueHue o603HaueHus
OnvHa
O603HayaeT pacnosoXKeHne y4acTka ¢ rmapoduabHbIM NOKPLITUEM HA
TMAPOGUALHOTO yepTexe usgenua
hydrophilic NOKPbITUA p A,
BHyTpeHHUI
anametp YKa3blBaeT BHYTPEHHUI AMaMETP MUKpPOKaTeTepa
MUKpOKaTeTepa

CeogHaa uHdopmauma no 6e30NacHOCTU U KAMHUUYECKUM XapaKTepUCTUKaM

CBogHan MHGopmaLuma no 6e30NacHOCTU U KAMHUYECKMM XapaKTepucTukam (SSCP) ana AaHHOro ycTpoicTBa 4OCTyNHa no agpecy

https://phenox.net/international/mdr/mc/.

Mocne Toro, Kak byaet goctyneH Eudamed, SSCP TakKe byaeT fAocTynHa 419 NPOCMOTPaA Ha caiTe
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landingpage ¢ ncnons3osaHnem UDI-DI 539153091 040 8 (PNOV-21-150) u UDI-DI

539153091 038 5 (PNOV-21-160).

OnucaHue O)KMAaeMOVI KJAMHUYECKOW NOoJib3bl
JaHHoe YCTPOVICTBO nomoraeT A0oCTU4b LLenesoro cocya s Heﬁpococyp,mcmﬁ cucteme u obecneymBaet AO0CTaBKy

TepaneBTUYECKUX N ANarHOCTUYECKUX yCTpOVICTB M/M}WI npenapaTtos.

Ons ucnonb3oBaHus
npodeccroHanbHbLIMM Bpadamu-
KMMHUUMCTaMK, OGYYEHHBIMU NPUMEHEHNIO
3TUX TUMOB YCTPOWCTB

OrpaHu4yeHnA OTBETCTBEHHOCTU

O nobom cepbe3HOM MHUMAEHTE,
CBSI3aHHOM C YCTPOWCTBOM, crieayeT
COOBLMTL MPOM3BOANTENIO U
COOTBETCTBYHOLLMM OpraHam B
COOTBETCTBUU C PYKOBOACTBOM MO
Xanobam B BalLen pUCONKUNN.

KomnaHusa phenox Ltd. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yu.l,ep6, BbI3BaHHbI UCMO/Ib30BaHUEM n3genna He no
Ha3Ha4YeHUt, NI NOBTOPHbIM UCMO1Ib30BaHUEM.

CtpaHuua 8
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