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English

FRED™ System
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) system [Figures 1,

2 and 3] is a self-expanding nickel titanium, single wire braid, compliant closed cell
paired-stent design that can be simultaneously deployed and retrieved by a single
operator. The FRED system features integrated dual layer coverage designed to focus
mainly at the neck of an aneurysm. The FRED system has distal and proximal markers
on its ends as well as interweaved helical marker strands delineating the inner working
length of the stent to provide fluoroscopic visibility. The FRED system is packaged
sterile as a single unit with an introducer sheath and a detachable delivery wire.

Figure 1. FRED System Setup
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Figure 2: FRED System Marker Nomenclature
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Figure 3: FRED System Implant Nomenclature
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Table 1: Qualitative and Quantitative Implant Material Information

Implant Material Approximate Mass (mg)

Metallic Components Nitinol, Tantalum <49

Non-metallic Components | Adhesive <0.13

INTENDED PURPOSE/ INDICATIONS
The FRED system is intended for endovascular embolization of intracranial
neurovascular aneurysms.

The FRED system may also be used with embolic coils for the treatment of intracranial
neurovascular lesions.

CONTRAINDICATIONS

Use of the FRED system is contraindicated under these circumstances:

* Patients in whom anticoagulant, antiplatelet therapy or thrombolytic drugs are
contraindicated

e Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium

e Patients in whom angiography demonstrated inappropriate anatomy that does not
permit passage or deployment of the FRED system

POTENTIAL COMPLICATIONS

Possible complications include but are not limited to the following:

¢ Bleeding or Hemorrhage including intracerebral, retroperitoneal or other locations

* Complications of arterial puncture including pain, local bleeding (hematoma) or
injury to the artery or adjacent nerves

* Device migration

* Distal Embolization

e Headache

¢ Incomplete aneurysm occlusion

¢ Neurologic deficits including stroke and/or death

* Perforation or dissection of the vessel(s)

*  Pseudoaneurysm formation

* Rupture or perforation of aneurysm

* Transient ischemic attack (TIA) or ischemic stroke

* Vasospasm

* Vessel occlusion

* Vessel stenosis or thrombosis

WARNINGS

Should unusual resistance be felt at any time during access or removal, the introducer/
guide catheter/microcatheter and FRED system should be removed as a single unit.
Applying excessive force during delivery or retrieval of the FRED system can potentially
result in loss or damage to the device and delivery components.

The FRED system should only be used by physicians trained in endovascular
interventional neuroradiology, radiology, neurosurgery or interventional neurology for
the treatment of intracranial aneurysms or other vascular lesions.

It is imperative to use the FRED system with a Headway™ 27 microcatheter. If
repeated friction is encountered during FRED system delivery, verify microcatheter is
not kinked or in extremely tortuous anatomy. Confirm that the microcatheter does not
ovalize. Confirm that there is adequate sterile heparinized flush solution.

Do not reposition the FRED system in the parent vessel without fully retrieving the
device. The FRED system MUST be retrieved/resheathed into the microcatheter and
re-deployed at the desired target location or removed completely from the patient.

Do not attempt to re-position the FRED implant after deployment/detachment.

The safety and performance of the FRED system for use in conjunction with
intravascular medical devices other than neurovascular embolization coils have not
been established.

CAUTIONS

This product should only be used by experienced physicians who have completed
endovascular training in the use of the FRED system. This device is used for
percutaneous neurointerventional and peripheral vascular procedures as indicated by a
representative from MicroVention-Terumo or a MicroVention-authorized distributor.

The FRED system does not contain latex or PVC materials.

The FRED system is provided sterile for single use only. Do not reuse, reprocess

or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the
patient.

Carefully inspect the sterile package and the FRED system prior to use to verify

that neither has been damaged during shipment. Do not use kinked or damaged
components, or if the package is opened or damaged.

See the product label for shelf life. Do not use the FRED system beyond the labeled
use by date.

Exercise caution when crossing the deployed/detached FRED system with adjunctive
devices such as guidewires, catheters, microcatheters or balloon catheters to avoid
disrupting the device geometry and dewce placement.

CLINICAL BENEFIT

FRED devices are intended for embolization of intracranial aneurysms as well
as treatment of other neurovascular lesions when used with embolic coils. The
embolization results in occlusion of intracranial neurovascular aneurysms.

ADDITIONAL NOTICE TO USER
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established

* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be
accessible in the European database on medical devices after the launch of
the European Database on Medical Devices (EUDAMED) (EUDAMED: https://

MicroVention

IFU100335 Rev. A



ec.europa.eu/tools/eudamed). The SSCP will be linked to the Basic UDI-DI in the
EUDAMED public website.

Dispose of device in accordance with hospital policy and local regulations for
biohazardous waste.

A patient implant card is included in the package. This card should be completed
and provided to the patient.

Permanent implant. Follow-up required at the discretion of the physician

The electronic instructions for use (elFU) is available via MicroVention website:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the FRED system is MR Conditional. A
patient with this device can be safely scanned in an MR system under the following
conditions:

.

Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
Maximum spatial gradient magnetic field of 2,500-gauss/cm (25-T/m)

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal
Operating Mode

Under the scan conditions defined, the FRED system is expected to produce a
maximum temperature rise of 2.8 °C at 1.5-Tesla or 3.6 °C at 3-Tesla after 15-minutes
of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately
4-mm from the FRED system when imaged with a gradient echo pulse sequence and
a 3-Tesla MR system.

MicroVention, Inc. recommends that the patient register the MR conditions disclosed
in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization. A FRED system
patient implant card is included in the package, which should be completed and
provided to the patient.

CLINICIAN USE INFORMATION

Materials

The following parts are required to use the FRED system:

FRED system should be introduced only by means of a Headway 27 microcatheter

Other accessories for performing a procedure and NOT supplied; to be selected based
on the physician’s experience and preferences:

Appropriate-sized Guiding catheter for use with selected microcatheter
Headway 27 microcatheter

Microcatheter-compatible guidewires

Saline solution/heparin-saline solution continuous flush set

Contrast solution

Rotating Hemostatic Valve (RHV)

Pressurized sterile Infusion solutions - IV stand

Femoral arterial sheath, compatible with delivery guide catheter
Femoral artery access device, sterile needle, guidewire

PACKAGING AND STORAGE

The FRED system is placed inside a protective, plastic dispenser coil and packaged

in a pouch and unit carton. The FRED system and dispenser coil will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Keep Dry
and away from Sunlight.

SHELF LIFE
See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the
labeled use by date.

PREPARATION FOR USE

Device and Delivery System Selection

Appropriate selection of the FRED system is important for patient safety. In order
to choose the optimal FRED system model size for any given lesion, examine pre-
treatment angiograms for correct and accurate vessel measurements.

Directions For Use

1.

Gain vascular access according to standard angiographic practice and perform
diagnostic angiogram to document target aneurysm and parent vessel to
confirm vessel diameter.

Place appropriate size guide catheter according to standard practice.

Per physician discretion, if embolization coils are going to be used along with
the FRED system, position a .017 inch (0.43 mm) inner diameter (or suitable
size) microcatheter (to be utilized for coil embolization) coaxially into the target
aneurysm. If the FRED system is going to be used without embolization coils,
disregard this step.

Coaxially navigate a microcatheter (MicroVention Headway 27 microcatheter)
over a guidewire at least 15 mm distal to the aneurysm neck or target location.
Remove the guidewire.

Maintain flush through the microcatheter(s) per standard endovascular practice.
Select an appropriate-sized FRED system (Refer to Figure 3 and FRED System
Inservice Guide) according to the size of the parent vessel/aneurysm neck.
Note: The FRED system implant foreshortens significantly (up to 60%) as it
expands to the diameter of the parent vessel. Take implant foreshortening into
account when sizing and deploying the FRED system.

Carefully inspect the package for damage to the sterile barrier. Peel open the
pouch using aseptic technique and place the dispenser coil into the sterile field.

a. Unclip the molded cap attached to the delivery wire from the dispenser

coil. Pull on the proximal end of the delivery wire until the introducer exits the
dispenser coil. Hold the delivery wire and introducer together while continuing
to remove the entire device.

b. After removal from the dispenser coil, carefully push on the delivery wire and
in a bowl of saline, only partially deploy the FRED implant up to 5 mm or 50%
(whatever occurs first, being careful not to detach the implant) from the distal
introducer tip (Refer to Figures 1 and 4). Check for the following:

¢ Implant distal marker uniformity
* Implant distal end shows even displacement with no entanglement
* Implant tracks smoothly through introducer

Warning: DO NOT FULLY DEPLOY FRED system.

c. With the FRED implant and introducer sheath positioned and hydrated within
the bowl of saline, gently manipulate the FRED implant within the saline to
hydrate the implant and minimize visible air bubbles. Carefully pull back on the
delivery wire to fully retrieve the FRED implant and delivery wire tip within the
introducer.

Warning: DO NOT CONTINUE if any defect is observed; return the unit to
MicroVention, Inc.

Confirm that the device is entirely within the introducer, the tip of the delivery
wire is not kinked and the introducer tip is not damaged. DO NOT CONTINUE if
either defect is observed; return the unit to MicroVention, Inc.

Partially insert the distal end of the introducer into the RHV connected to

the Headway 27 microcatheter. Tighten the RHV locking ring. Flush the RHV
with sterile saline and verify that fluid exits the proximal end of the introducer,
hydrating the introducer.

Warning: Purge the FRED system carefully to avoid the accidental introduction
of air into the system. [Figure 5]

Untighten the RHV locking ring and advance the introducer until it is fully
engaged with the Headway 27 microcatheter hub, then tighten the RHV locking
ring.

Warning: Confirm that there are no air bubbles trapped anywhere in the system.

Caution: The introducer must be properly engaged with the microcatheter hub
to enable FRED system to be introduced into the microcatheter. [Figure 6]

Advance the delivery wire to transfer the FRED system from within the introducer
into the microcatheter.

Warning: Do not torque the delivery wire while advancing or retracting the
FRED system.

Continue advancing the delivery wire into the microcatheter until the proximal tip
of the delivery wire enters the introducer. Loosen the RHV locking ring, remove
the introducer, and set it aside.

Note: Fluoroscopy may be used up to this point at the physician's discretion.

Warning: Do not apply undue force. If resistance is encountered at any point
during delivery or manipulation, withdraw the unit and select a new FRED
system.

Track the device through the microcatheter to the tip. Carefully advance until the
device exit marker on the proximal end of the delivery wire approaches the RHV.
At this time, fluoroscopic guidance must be initiated.

Position the FRED system for deployment by aligning the FRED system implant
distal radiopaque end markers approximately 7 mm past the aneurysm neck.
[Figure 7]

Note: A slow, proper push/pull technique, encompassing sufficient delivery wire
push force, in addition to an opposing microcatheter withdrawal force, to remove
excess microcatheter slack while maintaining the microcatheter tip within the
center of the parent vessel, will facilitate properly deploying the FRED system at
the proper location, to achieve full expansion and good vessel apposition.

Note: If applicable, verify microcatheter placed into aneurysm in step 3 is still
properly positioned for coil delivery.

Caution: Using a rapid microcatheter withdrawal technique to deploy the FRED
system is not recommended and may result in device elongation or improper
deployment. Be aware of delivery wire tip position during deployment.

If FRED system positioning is not satisfactory, the implant may be recaptured
and repositioned if it is not fully deployed. The implant may be recaptured until
the point where the distal-most wire marker, collocated distal to the implant
proximal markers, is aligned approximately 50% of length proximal to the
microcatheter distal marker band. [Figure 8]

Caution: If resistance is felt while recapturing the device, do not continue to
recapture. Withdraw the microcatheter slightly to unsheath the device (without
exceeding the recapture limit), and then attempt to recapture again.

Caution: The FRED system must not be re-deployed more than three times.

Caution: The FRED system delivery wire should not be utilized as a
guidewire. Do not torque the FRED system. A torque device should not be
used.

If FRED system positioning is satisfactory, carefully advance the delivery wire
while retracting the microcatheter as needed to minimize slack, maintaining

the microcatheter around the center of the parent vessel, to allow the implant

to deploy across the neck of the aneurysm. Ensure the implant proximal
radiopaque end markers are approximately 7 mm proximal to the aneurysm neck
for adequate coverage.

Note: The FRED system will expand and may foreshorten up to 60% from its
undeployed length. Visually verify opening of the proximal end, ensuring that the
microcatheter distal tip marker is pulled back, adequately away from the implant
proximal end, to allow the proximal end to freely open. Push forward on the
delivery wire to assist in maintaining access within the implant as needed.

Note: Visualize and refer to implant radiopaque end markers to maintain
adequate implant length of approximately 7 mm on each side of the aneurysm
neck/target location to ensure appropriate coverage. [Figure 7]

Warning: Do not detach the FRED system if it is not properly positioned in the
parent vessel.

Warning: If applicable, observe FRED system marker position during coiling
procedure to ensure that the device does not migrate.

Prior to removing the delivery wire and if necessary, position the microcatheter

IFU100335 Rev. A
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distal to the implanted device to maintain access through the implanted device.
Remove and discard the delivery wire.

Caution: The FRED system delivery wire should not be utilized as a guidewire.
Do not torque the FRED system. A torque device should not be used.

19.  Carefully inspect the deployed FRED implant under fluoroscopy to confirm that
it is completely apposed to the vessel wall and not kinked. If the implant is not
fully apposed or is kinked, consider utilizing a suitable microguidewire and/or
occlusion balloon catheter to fully open the implant.

20. If applicable, detachable coils may be delivered into the aneurysm sac following
conventional methods, utilizing the jailed microcatheter from step 3. Verify that
the implant remains patent and properly positioned.

Note: The jailed microcatheter should be carefully removed to avoid dislodging
the FRED implant.

21.  After completing the procedure, withdraw and discard all applicable accessory
devices.

Caution: Carefully watch the FRED implant distal and proximal markers when
passing through the implanted device with other devices to avoid displacing the
implant.

HOW SUPPLIED

Sterile: This device is sterilized with E-Beam irradiation. Non-pyrogenic
Contents: One (1) FRED system

Storage: Store product in a dry, cool place.

WARRANTY DISCLAIMER

MicroVention warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or
otherwise, including, but not Ilmlled to, any implied warranties of merchantability

or fitness for particular purpose. Handling, storage, cleaning, and sterilization of

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure, and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the device
and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this device through its expiration date.
MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no
liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or
fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™, FRED™, and Headway™ are trademarks of MicroVention, Inc.,
registered in the United States and other jurisdictions.

All third-party products are trademarks™ or registered® trademarks and remain the
property of their respective holders.

[Figure 4. Step 8b. Check for the following:

* Implant distal marker uniformity

* Implant distal end shows even displacement with no entanglement
* Implant tracks smoothly through introducer

Warning: DO NOT FULLY DEPLOY FRED system]

[Figure 5. Step 10. Verify that fluid exits the proximal end of the introducer]

Ensure the introducer tip
is fully engaged with the
microcatheter hub.

[Figure 6. Step 11. Seat in microcatheter]

7mm 7mm

[Figure 7. Steps 15 and 17. Position distal and proximal radiopaque end markers
approximately 7 mm distal and proximal, respectively to the aneurysm neck]

50% of length proximal to
microcatheter distal marker

See Detailed View

Detailed View

50% of constrained length

Distal-most wire marker (RO)

Implant Proximal Markers (RO)

Tip of Microcatheter (RO)

[Figure 8. Step 16. The FRED device can be recaptured and repositioned if not yet
fully deployed]
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Francais
Systeme FRED™

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Figures 1, 2

et 3] est un dispositif auto-expansible en nickel-titane, constitué d’une seule tresse

de fil, a cellules fermées et conforme, qui peut étre déployé et retiré simultanément

par un seul opérateur. Le systéme FRED est doté d’une couverture intégrée a double
couche, congue pour se concentrer principalement au niveau du collet de I'anévrisme.
Le systeme FRED comporte des marqueurs distaux et proximaux a ses extrémités ainsi
que des brins de marqueurs hélicoidaux entrelacés délimitant la longueur utile interne
de I'endoprothése afin d’assurer une visibilité fluoroscopique. Le systéme FRED est
conditionné stérile dans un emballage unitaire avec une gaine d’introduction et un guide
de mise en place détachable.

Figure 1. Configuration du systeme FRED
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distal proximal dispositif en place

\ /
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Figure 2 : Nomenclature des marqueurs du systéme FRED
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Figure 3 : Nomenclature de I'implant du systeme FRED

l A Pintérieur d’un vaisseau

Diamétre extérieur
de I'endoprothése

Longueur utile
(couche interne de I'endoprothese)

Y Longueur totale (couche externe de I'endoprothése) .

Tableau 1 : Informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux
de l'implant

Matériau de I'implant Poids approximatif (mg)

Composants métalliques Nitinol, Tantale <49

Adhésif <0,13

Composants non métalliques

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS
Le systéme FRED est destiné a I'embolisation endovasculaire des anévrismes
neurovasculaires intracraniens.

Le systeme FRED peut également étre utilisé avec des coils d’embolisation pour
le traitement de Iésions neurovasculaires intracraniennes.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme FRED est contre-indiquée dans les cas suivants :

* Patients chez qui un traitement anticoagulant, antiplaquettaire ou thrombolytique
est contre-indiqué.

* Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

* Patients chez qui I'angiographie a révélé une anatomie inappropriée ne permettant
pas le passage ou le déploiement du systéme FRED.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles incluent, entre autres :

¢ Saignements ou hémorragie, y compris intracérébraux, rétropéritonéaux ou en
d’autres endroits

* Perforation artérielle : douleurs, saignements localisés (hématome), ou Iésion de
I'artére ou des nerfs adjacents

* Migration du dispositif

* Embolisation distale

e Céphalée

e Occlusion incompléte de I'anévrisme

* Déficits neurologiques pouvant aller jusqu’a I'accident vasculaire cérébral et/ou le décés
* Perforation ou dissection vasculaire

*  Formation d’un pseudo-anévrisme

*  Rupture ou perforation d’anévrisme

*  Accident ischémique transitoire (AIT) ou accident vasculaire cérébral (AVC) ischémique
e Vasospasme

* Occlusion vasculaire

e Sténose ou thrombose vasculaire

AVERTISSEMENTS

Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout moment durant le deplolement

ou le retrait, I'introducteur/le cathéter guide/le microcathéter et le systeme FRED
doivent étre retirés en un seul ensemble. L'application d’une force excessive lors

du déploiement ou du retrait du systéme FRED peut potentiellement entrainer la perte
ou I'endommagement du dispositif et des composants de délivrance.

Le systéme FRED ne doit étre utilisé que par des médecins diiment formés aux
technigues de neuroradiologie interventionnelle endovasculaire, de radiologie, de
neurochirurgie ou de neurologie interventionnelle pour le traitement des anévrismes
intracraniens ou d’autres lésions vasculaires.

Il est impératif d'utiliser le systéme FRED avec un microcathéter Headway™ 27. En
cas de frottements répétés pendant le déploiement du systéme FRED, vérifier que le
microcathéter n’est pas plié ou qu’il ne se trouve pas dans une anatomie extrémement
tortueuse. S’assurer que le microcathéter ne s’aplatit pas. S’assurer que la quantité de
sérum physiologique hépariné stérile de ringage est suffisante.

Ne pas repositionner le systéme FRED dans le vaisseau porteur sans avoir entiérement
récupéré le dispositif. Le systéme FRED DOIT étre récupéré/rengainé dans le microcathéter,
puis redéployé a 'emplacement cible souhaité, ou retiré complétement du patient.

Ne pas essayer de repositionner I'implant FRED une fois qu’il a été déployé/détaché.

La sécurité et la performance du systéme FRED lorsqu'’il est utilisé en association
avec des dlsposmfs meédicaux intravasculaires autres que des coils d’embolisation
neurovasculaire n’ont pas été établies.

MISES EN GARDE

Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés ayant regu une
formation a I'utilisation par voie endovasculaire du systeme FRED. Ce dispositif

est utilisé pour des procédures de neuroradiologie interventionnelle percutanée et
vasculaires périphériques, comme indiqué par un représentant de MicroVention-Terumo
ou un distributeur agréé par MicroVention.

Le systéme FRED ne contient ni latex ni PVC.

Le systéme FRED est fourni stérile pour un usage unique seulement. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer
son dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies, voire
le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection du patient
ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des
blessures, des maladies ou le déces du patient.

Inspecter solgneusement I'emballage stérile et le systéme FRED avant utilisation pour
s’assurer qu'ils n'ont pas été endommages pendant le transport. Ne pas utiliser de
composants pliés ou endommagés, ou si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Se reporter & I'étiquetage du produit pour connaitre la durée de conservation. Ne pas
utiliser le systeme FRED au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.
Faire preuve de prudence lors de la traversée du systeme FRED déployé/détaché avec
des dispositifs auxiliaires tels que des fils-guides, des cathéters, des microcathéters

ou des cathéters a ballonnet, afin d’éviter de perturber la géométrie et le positionnement
du dispositif.

BENEFICE CLINIQUE

Les dispositifs FRED sont destinés a I'embolisation d’anévrismes intracraniens ainsi
qu'au traitement d’autres lésions neurovasculaires lorsqu'ils sont associés a des coils
d’embolisation. L'embolisation entraine 'occlusion des anévrismes neurovasculaires
intracraniens.

IFU100335 Rev. A

MicroVention



AVIS SUPPLEMENTAIRE A LUTILISATEUR
Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

* Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) du dispositif sera accessible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux aprés le lancement de cette base (EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Le RCSPC sera lié¢ a I'UDI-DI de base sur
le site web public d’EUDAMED.

o Eliminer le dispositif conformément a la politique de I'hopital et aux
réglementations locales en matiére de déchets a risque biologique.

* Une carte d'implant patient est incluse dans I'emballage. Cette carte doit étre
remplie et remise au patient.

* |Implant permanent. Le suivi est laissé a I'appréciation du médecin

* Le mode d’emploi électronique (elFU) est disponible via le site web de MicroVention :
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

INFORMATIONS SUR L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme FRED est « MR Conditional »

(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient porteur de ce dispositif

peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme IRM sous les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas, uniquement

* Champ magnétique a gradient spatial maximum de 2 500 Gauss/cm (25 T/m)

* Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2 W/kg maximum
signalé pour le systeme IRM pendant 15 minutes d’examen (soit par séquence
d’impulsions) en mode de fonctionnement normal

Dans ces conditions d’examen par IRM, le systéme FRED devrait produire une

élévation de température maximale de 2,8 °C pour 1,5 tesla et de 3,6 °C pour 3 teslas

pendant un examen par IRM en continu d’une durée de 15 minutes (c’est-a-dire par
séquence d’impulsions).

Des essais non cliniques montrent que I'artéfact de I'image causé par le dispositif

s’étend sur environ 4 mm & partir du systéeme FRED, lorsqu’il est imagé avec une

séquence d’impulsions en écho de gradient et dans un systéme d’IRM de 3 teslas.

MicroVention, Inc. recommande au patient d’enregistrer les conditions d’IRM indiquées

dans ce mode d’emploi auprés de la Fondation MedicAlert ou d’un organisme similaire.

Une carte d’implant patient du systéme FRED est incluse dans I'emballage. Elle doit étre

remplie et remise au patient.

INFORMATIONS RELATIVES A L'UTILISATION CLINIQUE

Matériel

Les éléments suivants sont nécessaires pour utiliser le systéme FRED :

*  Le systéme FRED ne doit étre introduit qu’au moyen d’un microcathéter Headway 27

Autres accessoires nécessaires a la réalisation d’une procédure et NON fournis ;
a choisir en fonction de I'expérience et des préférences du médecin :

e Cathéter guide de taille appropriée a utiliser avec le microcathéter choisi
Microcathéter Headway 27

*  Fils-guides compatibles avec le microcathéter

* Kit de ringage continu avec du sérum physiologique/sérum physiologique hépariné
¢ Produit de contraste

* Valve hémostatique rotative

* Solutions de perfusion stériles sous pression — potence pour intraveineuse

* Gaine artérielle fémorale, compatible avec le cathéter-guide de mise en place

* Dispositif d’accés a I'artére fémorale, aiguille stérile, fil-guide

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme FRED est placé dans distributeur en plastique protecteur, et emballé dans
une pochette et un carton unitaire. Le systéme FRED et le distributeur resteront stériles
tant que I'emballage n’est pas ouvert, endommageé, ou que la date de péremption
n’est pas dépassée. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif
au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

PREPARATION A L'UTILISATION
du di: itif et du de mise en place

La sélection appropriée du systéme FRED est importante pour la sécurité du patient.
Afin de choisir la taille optimale du modeéle de systéme FRED pour une Iésion donnée,
examiner les angiogrammes réalisés avant le traitement afin de s’assurer que les
mesures des vaisseaux sont correctes et précises.

Mode d’emploi

1. Préparer un acces vasculaire en suivant la technique angiographique standard et
réaliser une angiographie diagnostique pour documenter I'anévrisme cible et le
vaisseau porteur afin de confirmer le diametre du vaisseau.

2. Placer un cathéter-guide de taille appropriée en suivant la technique standard.

3. A la discrétion du médecin, si des coils d’embolisation doivent étre utilisés avec
le systéme FRED, positionner un microcathéter de diamétre interne de 0,43 mm
(0,017 inch) (ou de taille appropriée) a utiliser pour I’'embolisation coaxiale des
coils dans I'anévrisme cible. Si le systéme FRED doit étre utilisé sans coils
d’embolisation, ne pas tenir compte de cette étape.

4. Faire naviguer de fagon coaxiale un microcathéter (microcathéter MicroVention
Headway 27) sur un fil-guide @ au moins 15 mm en aval du collet de I'anévrisme
ou de I'emplacement cible. Retirer le fil-guide.

5. Maintenir un ringage continu & travers le(s) microcathéter(s) en suivant la
technique endovasculaire standard.

16.

Sélectionner un systéme FRED de taille appropriée (voir la figure 3 et le guide
d’utilisation du systéeme FRED), en fonction de la taille du vaisseau porteur/collet
de I'anévrisme.

Remarque Limplant du systeme FRED subit un raccourcissement significatif
(jusqu’a 60 %) lorsqu’il se déploie a la taille du vaisseau porteur. Tenir compte de ce
raccourcissement lors du dimensionnement et du déploiement du systéme FRED.

Inspecter soigneusement I'emballage pour vérifier que la barriére stérile n’a pas
été endommagée. Ouvrir la poche en utilisant une technique aseptique et placer
le distributeur dans le champ stérile.

a. Déclipser le capuchon moulé fixé au guide de mise en place du distributeur.
Tirer sur I'extrémité proximale du guide de mise en place jusqu’a ce que
I'introducteur ressorte du distributeur. Maintenir le guide de mise en place et
I'introducteur ensemble tout en continuant a retirer I'ensemble du dispositif.

b. Une fois retiré du distributeur, pousser délicatement sur le guide de mise

en place et, dans un récipient de sérum physiologique, ne déployer que
partiellement I'implant FRED jusqu’a 5 mm ou 50 % (selon ce qui se produit

en premier, en veillant a ne pas détacher I'implant) a partir de I'extrémité distale
de I'introducteur (voir Figures 1 et 4). Vérifier les éléments suivants :

* Uniformité du marqueur distal de I'implant

* Le déplacement de I'extrémité distale de I'implant est régulier sans
enchevétrement

* Limplant passe sans probléme a travers I'introducteur
Avertissement : NE PAS DEPLOYER ENTIEREMENT le systeme FRED.

c. Avec I'implant FRED et la gaine d'introduction placés et hydratés dans le
reclplenl de sérum physiologique, manipuler délicatement I’ implant FRED dans
le sérum physiologique pour I’ hydrater et minimiser les bulles d’air visibles. Tirer
délicatement sur le guide de mise en place pour rétracter entiérement I'implant
FRED et I'extrémité du guide de mise en place a I'intérieur de I'introducteur.

Avertissement : NE PAS CONTINUER si un défaut est observé ; renvoyer
le dispositif & MicroVention, Inc.

S’assurer que le dispositif se trouve entiérement dans I'introducteur, que
I'extrémité du guide de mise en place n’est pas pliée et que I'extrémité de
I'introducteur n’est pas endommagée. NE PAS CONTINUER si un défaut est
observé ; renvoyer le dispositif a MicroVention, Inc.

Insérer partiellement I'extrémité distale de I'introducteur dans la valve
hémostatique rotative connectée au microcathéter Headway 27. Serrer la bague
de verrouillage de la valve hémostatique rotative. Rincer la valve hémostatique
rotative avec du sérum physiologique stérile et vérifier que le liquide sort par
I'extrémité proximale de I'introducteur, hydratant I'introducteur.

Avertissement : Purger soigneusement le systeme FRED afin d’éviter
I'introduction accidentelle d’air dans le systeme. [Figure 5]

Desserrer la bague de verroulllage de la valve hemostahque rotative et faire
avancer l'introducteur jusqu’a ce qu'il soit entiérement engagé dans 'embase
du microcathéter Headway 27, puis resserrer la bague de verrouillage de la valve
hémostatique rotative.

Avertissement : S’assurer qu’aucune bulle d’air n’est emprisonnée dans le systéme.

Mise en garde : Lintroducteur doit étre correctement engagé dans 'embase
du microcathéter pour permettre I'introduction du systéme FRED dans le
microcathéter. [Figure 6]

Faire avancer le guide de mise en place pour transférer le systéme FRED
de lintroducteur vers le microcathéter.

Avertissement : Ne pas tordre le guide de mise en place lors de 'avancement
ou de la rétraction du systéeme FRED.

Continuer a faire progresser le guide de mise en place dans le microcathéter
jusqu’a ce que I'extrémité proximale du guide de mise en place pénétre dans
I'introducteur. Desserrer la bague de verrouillage de la valve hémostatique
rotative, retirer I'introducteur et le mettre de cété.

Remarque : La fluoroscopie peut étre utilisée jusqu’a ce stade, a la discrétion
du médecin.

Avertissement : Ne pas exercer de force excessive. Si une résistance est rencontrée
a tout moment lors de la mise en place ou de la manipulation, retirer le dispositif
et sélectionner un nouveau systéme FRED.

Suivre le dispositif a travers le microcathéter jusqu’a I'extrémité. Faire progresser le
dispositif avec précaution jusqu’a ce que son marqueur de sortie situé a I'extrémité
proximale du guide de mise en place soit proche de la valve hémostatique rotative.
A ce stade, un guidage sous angiographie doit étre mis en place.

Positionner le systéme FRED pour le déploiement en alignant les marqueurs
radio-opaques distaux de I'implant du systeme FRED a environ 7 mm au-dela
du collet de I'anévrisme. [Figure 7]

Remarque : Une technique lente et contrélée, combinant une poussée adéquate
du guide de mise en place et un retrait simultané du microcathéter pour éliminer
le jeu tout en maintenant son extrémité centrée dans le vaisseau porteur, facilite
un déploiement optimal du systéme FRED avec expansion compléte et bonne
apposition a la paroi vasculaire.

Remavque Le cas échéant, vérifier que le microcathéter placé dans I'anévrisme
aI'étape 3 est toujours correctement positionné pour la mise en place du coil.

Mise en garde : Une technlque de retrait rapide du microcathéter pour
déployer le systéme FRED n’est pas recommandée, car elle peut provoquer un
allongement de I'implant ou un mauvais deplolement du dispositif. Surveiller la
position de I'extrémité du guide de mise en place pendant le déploiement.

Si le positionnement du systéme FRED n’est pas satisfaisant, I'implant peut étre
recapturé et repositionné tant qu’il n’est pas complétement déployé. L'implant
peut étre recapturé jusqu’a ce que le marqueur distal le plus éloigné, situé juste
au-dela des marqueurs proximaux de I'implant, soit aligné a environ 50 % de la
longueur proximale par rapport au marqueur distal du microcathéter. [Figure 8]
Mise en garde : Si une résistance est ressentie durant la recapture du dispositif,
ne pas poursuivre la recapture. Retirer Iégérement le microcathéter pour dégainer
le dispositif (sans dépasser la limite de recapture), puis retenter la recapture.

Mise en garde : Le systéme FRED ne doit pas étre redéployé plus de trois fois.
Mise en garde : Le guide de mise en place du systéme FRED ne doit pas
étre sé comme fil-guide. Ne pas tordre le systéme FRED. Ne pas utiliser
un dispositif de torsion.

MicroVention
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17.  Sile positionnement du systéme FRED est satisfaisant, faire avancer
délicatement le guide de mise en place tout en retirant le microcathéter selon le
besoin pour réduire au minimum le jeu, et en maintenant le microcathéter centré
dans le vaisseau porteur, afin de permettre a I'implant de se déployer dans le
collet de I'anévrisme. S’assurer que les marqueurs radio-opaques proxlmaux
de I'implant sont situés a environ 7 mm proximalement au collet de I'anévrisme,
pour un recouvrement adéquat.

Remarque : Le systéme FRED s’étend et peut se raccourcir jusqu'a 60 % par
rapport a sa Iongueur non déployée. Vérifier visuellement I'ouverture de I'extrémité
proximale, en s’assurant que le marqueur de I'extrémité distale du microcathéter
est suffisamment reculé par rapport a I'extrémité proximale de I'implant, pour
permettre a I'extrémité proximale de s’ouvrir librement. Pousser le guide de mise
en place vers I'avant pour aider & maintenir I'accés par I'implant si nécessaire.

Remarque : Visualiser et se référer aux marqueurs d’extrémité radio-opaques
de I'implant pour maintenir une longueur d’implant adéquate d’environ 7 mm
de chaque cété du collet de I'anévrisme/de I'emplacement cible, afin d’assurer
un recouvrement approprié. [Figure 7]

Avertissement : Ne pas détacher le systéme FRED s'il n’est pas correctement
positionné dans le vaisseau porteur.

Avertissement : Le cas échéant, observer la position des marqueurs du
systéme FRED pendant la mise en place du coil, pour s’assurer que le dispositif
ne migre pas.

18.  Avant de retirer le guide de mise en place, et si nécessaire, positionner le
microcathéter distalement au dispositi mplante pour maintenir I'accés par
le dispositif implanté. Retirer le guide de mise en place et le mettre au rebut.

Mise en garde : Le guide de mise en place du systéme FRED ne doit pas
étre utilisé comme fil-guide. Ne pas tordre le systéme FRED. Ne pas utiliser
un dispositif de torsion.

19.  Inspecter solgneusement I'implant FRED déployé sous fluoroscople pour

confirmer qu’il adhére parfaitement a la paroi du vaisseau et qu’il n’est pas
plié. Si I’ implant n ’épouse pas complétement la forme du vaisseau ou s'il est
pl|e envisager I'utilisation d’un microfil-guide et/ou d’un cathéter a ballonnet
d’occlusion approprié pour ouvrir completement I'implant.

20. Le cas échéant, des coils détachables peuvent étre mis en place dans le sac
anévrismal selon les méthodes conventionnelles, en utilisant le microcathéter
emprisonné de I'étape 3. Vérifier que I'implant reste perméable et correctement
positionné.

Remarque : Le microcathéter emprisonné doit étre retiré avec précaution pour
éviter de déloger I'implant FRED.

21.  Une fois la procédure terminée, retirer tous les dispositifs auxiliaires applicables
et les mettre au rebut.

Mise en garde : Observer attentivement les marqueurs distaux et proximaux
de l'implant FRED lors du passage d’autres dispositifs a travers le dispositif
implanté afin d’éviter tout déplacement de celui-ci.

CONDITIONS DE FOURNITURE

Stérile : Ce dispositif est stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Apyrogéne
Contenu : Un (1) systéme FRED

Stockage : Conserver le produit dans un endroit sec et frais.

EXCLUSION DE GARANTIE

MicroVention garantit que des soins raisonnables ont été apportés a la conception

et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite
ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres domaines hors du controle de MicroVention, affectent directement le
dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de MicroVention
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages, ou frais accessoires ou indirects découlant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume
pas, et n'autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres responsabilités en
rapport avec ce dispositif. MicroVention ne peut étre tenu responsable en cas de
réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n’assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris, sans s’y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a I'usage prévu concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés
sans préavis.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention™, FRED™ et Headway™ sont des marques commerciales de
MicroVention, Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.
Tous les produits de tiers sont des marques commerciales™ ou des marques
déposées® et restent la propriété de leurs détenteurs respectifs.

[Figure 4 : Etape 8b. Vérifier les éléments suivants :

* Uniformité du marqueur distal de I'implant

* Le déplacement de I'extrémité distale de I'implant est régulier,
sans enchevétrement

* Limplant passe sans probléme a travers I'introducteur

Avertissement : NE PAS DEPLOYER ENTIEREMENT le systéme FRED]

0

[Figure 5 : Etape 10. Vérifier que le liquide sort par I'extrémité proximale de I'introducteur]

S’assurer que I'extrémité de
I'introducteur est complétement engagée

dans I'embase du microcathéter.

7mm 7mm

[Figure 7. Etapes 15 et 17. Positionner les marqueurs radio-opaques distaux et proximaux
respectivement & environ 7 mm en aval et en amont du collet de I'anévrisme]

50 % de Ia longueur proximale par rapport
‘au marqueur distal du microcathéter

Voir la vue détailiée

Vue détaillée

50 % de la longuewr contrainte.

Marqueurs (RO) proximaux de Fmplant

Marqueur (RO) le plus distal du guide

rémité ci
microcathéter (RO)

[Figure 8. Etape 16. Le dispositif FRED peut étre recapturé et repositionné tant qu'il
n’est pas encore entiérement déployé]
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Deutsch

FRED™ System
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED)-System [Abbildungen
1, 2 und 3] ist ein selbstexpandierendes Nickel-Titan-Einzeldrahtgeflecht mit einem
geschlossenen Zellendesign, das von einem einzigen Bediener gleichzeitig entfaltet
und zuriickgezogen werden kann. Das FRED-System verfligt (iber eine integrierte
zweischichtige Abdeckung, die sich hauptsachlich auf den Hals eines Aneurysmas
konzentriert. Das FRED-System verftigt Gber distale und proximale Markierungen
an den Enden sowie Uber verflochtene spiralférmige Markierungsbénder, die die
innere Arbeitslange des Stents abgrenzen, um die fluoroskopische Sichtbarkeit zu
gewdhrleisten. Das FRED-System ist steril als Einzelpackung verfiigbar und besteht
aus einer Einfiihrhilfe und einem abnehmbaren Zufiihrungsdraht.

Abbildung 1. FRED-Systemaufbau
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Abbildung 2: FRED-System-Markierungs-Nomenklatur
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Abbildung 3: FRED-Implantat-Nomenklatur
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Tabelle 1: Qualitative und quantitative Informationen
zu Implantatmaterialien

Implantatmaterial Ungefahre Masse (mg)

Metallische Komponenten Nitinol, Tantalum <49

Nicht-metallische Komponenten Kleber <0,13

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Das FRED-System ist fiir die endovaskuldre Embolisation von intrakraniellen
neurovaskularen Aneurysmen bestimmt.

Das FRED-System kann auch mit Embolisationsspiralen zur Behandlung von
intrakraniellen neurovaskuldren Lésionen eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des FRED-Systems ist unter diesen Umsténden kontraindiziert:

e Patienten, bei denen Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer
oder Thrombolytika kontraindiziert sind

«  Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan

* Patienten, bei denen anhand einer Angiographie eine ungeeignete Anatomie festgestellt
wurde, die das Entfalten bzw. das Entfernen des FRED-Systems nicht zulasst

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den mdglichen Komplikationen gehéren unter anderem die folgenden:

¢ Blutungen oder Hamorrhagien, einschlieBlich intrazerebraler, retroperitonealer
oder anderer Blutungen

* Komplikationen bei der Arterienpunktion wie Schmerzen, lokale Blutungen
(Hamatome) oder Verletzungen der Arterie oder der angrenzenden Nerven

*  Geratemigration

¢ Distale Embolisation

* Kopfschmerzen

* Unvollsténdiger Aneurysma-Verschluss

* Neurologische Ausfélle, einschlieBlich Schlaganfall und/oder Tod
* Perforation oder Dissektion des GeféBes/der GefaBe

* Bildung von Pseudoaneurysmen

*  Ruptur oder Perforation des Aneurysmas

* Transitorische ischamische Attacke (TIA) oder ischamischer Schlaganfall
e Vasospasmus

e GefaBverschluss

* GefaBverengung oder Thrombose

WARNHINWEISE

Sollte zu einem beliebigen Zeitpunkt wéhrend der Zuflihrung oder Entfernung

ein ungewohnlicher Widerstand spurbar sein, sollten die/der Einfuhrhilfe/
Fuhrungskatheter/Mikrokatheter und das FRED-System als eine Einheit entfernt
werden. Die Anwendung von tibermaBigem Druck wahrend der Einfiihrung oder dem
Zuriickziehen des FRED-Systems kann zum Verlust oder zur Beschédigung des Geréts
und der Einfiihrkomponenten fiihren.

Das FRED-System darf nur von Arzten verwendet werden, die in endovaskularer
interventioneller Neuroradiologie, Radiologie, Neurochirurgie oder interventioneller
Neurologie fir die Behandlung von intrakraniellen Aneurysmen oder anderen
GeféBlasionen ausgebildet sind.

Es ist zwingend erforderlich, das FRED-System mit einem Headway™ 27-
Mikrokatheter zu verwenden. Falls wahrend der Einfiihrung des FRED-Systems
wiederholt Reibung auftritt, Giberpriifen Sie, ob der Mikrokatheter nicht geknickt ist
oder sich in einer extrem gewundenen Anatomie befindet. Stellen Sie sicher, dass der
Mikrokatheter keine ovale Form aufweist. Vergewissern Sie sich, dass ausreichend
sterile heparinisierte Spuillésung vorhanden ist.

Positionieren Sie das FRED-System im StammgefaB nicht neu, ohne das Gerat
vollstandig zurlickzuziehen. Das FRED-System MUSS in den Mikrokatheter
zuriickgeholt/wieder in die Einflihrhilfe eingezogen und an der gewiinschten Zielstelle
wieder entfaltet oder vollstandig aus dem Patienten entfernt werden.

Versuchen Sie nicht, das FRED-Implantat nach dem Entfalten/dem Ablésen neu
2zu positionieren.

Die Sicherheit und Leistungsféhigkeit des FRED-Systems bei der Verwendung in
Verbindung mit anderen intravaskuldren medizinischen Geréaten als neurovaskularen
Embolisationsspiralen wurde nicht nachgewiesen.

VORSICHTSHINWEISE N

Dieses Produkt sollte nur von erfahrenen Arzten verwendet werden, die eine
endovaskuldre Ausbildung in der Verwendung des FRED-Systems abgeschlossen
haben. Dieses Gerét wird fir perkutane neurointerventionelle und periphere vaskulare
Verfahren verwendet, wie von einem Vertreter von MicroVention-Terumo oder einem
von MicroVention autorisierten Vertriebspartner angegeben.

Das FRED-System enthalt weder Latex noch PVC-Materialien.

Das FRED-System wird steril fiir den einmaligen Gebrauch geliefert. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritét des Produkts
beeintréchtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten flihren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko fiir eine Kontamination
des Produkts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion beim
Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination

des Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Priifen Sie die Sterilverpackung und das FRED-System vor der Verwendung sorgfaltig,
um sicherzustellen, dass keine der beiden Komponenten wahrend des Transports
beschadigt wurde. Verwenden Sie keine geknickten oder beschédigten Komponenten,
und verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
Siehe das Produktetikett fir die Haltbarkeitsdauer. Verwenden Sie das FRED-System
nicht tiber das aufgedruckte Verfallsdatum hinaus.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das entfaltete/abgeléste FRED-System mit zusétzlichen
Geréten wie Flihrungsdrahten, Kathetern, Mikrokathetern oder Ballonkathetern tiberqueren,
um eine Beeintrachtigung der Gerategeometrie und der Gerateplatzierung zu vermeiden.

MicroVention
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KLINISCHER NUTZEN

FRED-Gerate sind fir die Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen sowie

fir die Behandlung anderer neurovaskulérer Lasionen vorgesehen, wenn sie mit
Embolisationsspiralen verwendet werden. Die Embolisation fihrt zur Okklusion von
intrakraniellen neurovaskuléren Aneurysmen.

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DEN ANWENDER
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient ansé&ssig ist, gemeldet werden.

*  Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) fir das Gerat wird nach der Einfihrung
der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dort zugénglich sein. Der SSCP wird mit
der Basis-UDI-DI auf der &ffentlichen EUDAMED-Website verlinkt.

e Entsorgen Sie das Gerat geméB den Krankenhausrichtlinien und den ortlichen
Vorschriften fiir biogefahrdende Abfalle.

* Eine Patientenimplantatkarte ist in der Verpackung enthalten. Dieser Ausweis
ist auszufiillen und dem Patienten auszuhandigen.

¢ Dauerhaftes Implantat. Nachuntersuchungen nach Ermessen des Arztes erforderlich.

* Die elektronische Gebrauchsanweisung (elFU) ist Uiber die MicroVention-Website
verfligbar: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

MR-INFORMATIONEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das FRED-System bedingt MRT-tauglich ist.

Ein Patient unter den folgenden Bedingungen mit diesem Gerét sicher in einem MR-

System gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla.

e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 2.500 GauB/cm (25 T/m)

*  Maximale vom MRT-System gemeldete, tiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir einen 15-minitigen Scan (d. h. pro Pulssequenz)
im normalen Betriebsmodus

Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das FRED-System

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Pulssequenz) einen maximalen

Temperaturanstieg von 2,8 °C bei 1,5 Tesla oder 3,6 °C bei 3 Tesla erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckte sich das durch das Implantat verursachte Bildartefakt

bei der Aufnahme mit einer Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System

etwa 4 mm vom FRED-System aus.

MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung

angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer

gleichwertigen Organisation registriert. Der Packung liegt eine Patientenimplantatkarte

flir das FRED-System bei, die ausgefiillt und dem Patienten ibergeben werden sollte.

INFORMATIONEN FUR DIE ANWENDUNG DURCH KLINIKARZTE
Materialien

Fur die Verwendung des FRED-Systems sind die folgenden Teile erforderlich:

¢  Das FRED-System sollte nur mit einem Headway 27-Mikrokatheter eingefiihrt werden.

Weiteres Zubehér fiir die Durchfiihrung eines Eingriffs wird NICHT mitgeliefert; es kann
basierend auf der Erfahrung und den Préferenzen des Arztes ausgewahlt werden.

* Fuhrungskatheter in geeigneter GroBe zur Verwendung mit dem ausgewéhlten
Mikrokatheter

* Headway 27-Mikrokatheter

* Mikrokatheter-kompatible Fiihrungsdréahte

* Dauersplilset mit Kochsalzlésung/Heparin-Kochsalzlosung

e Kontrastmittel

* Rotierendes Hamostaseventil (RHV)

* Sterile, unter Druck stehende Infusionslésungen - Infusionsstander

* Femoral-arterielle Schleuse, kompatibel mit Zuflihrungskatheter

*  Gerét fur den Zugang zur Femoralarterie, sterile Nadel, Fiihrungsdraht

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das FRED-System befindet sich in einer schiitzenden Kunststoff-Dispenser-
Spirale und ist in einem Beutel und einem Karton verpackt. Das FRED-System und
die Dispenser-Spirale bleiben steril, sofern die Verpackung nicht gecffnet wird,
beschadigt ist oder das Verfallsdatum Uberschritten wurde. Trocken lagern und
vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

HALTBARKEITSDAUER
Die Haltbarkeitsdauer des Produkts ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Geréat
nicht nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

Auswahl von Gerat und Einfiihrungssystem

Die richtige Auswahl des FRED-Systems ist wichtig fiir die Patientensicherheit. Um
die optimale ModellgréBe des FRED-Systems fiir eine bestimmte Lasion auszuwahlen,
priifen Sie die vor der Behandlung erstellten Angiogramme auf korrekte und genaue
GefaBmessungen.

Gebrauchsanweisung

1. Schaffen Sie einen GefaBzugang nach den tiblichen angiografischen Verfahren

und fiihren Sie ein diagnostisches Angiogramm durch, um das Zielaneurysma und
das StammgefaB zu dokumentieren und den GefaBdurchmesser zu bestatigen.

2. Legen Sie den Fihrungskatheter in geeigneter GroBe geméB der Ublichen Praxis.

Nach Ermessen des Arztes, wenn Embolisationsspiralen zusammen mit dem
FRED-System verwendet werden sollen, positionieren Sie einen Mikrokatheter mit
einem Innendurchmesser von 0,43 mm (.017 Zoll) (oder geeigneter GroBe) fir die
Spiralenembolisation koaxial im Zielaneurysma. Wenn das FRED-System ohne
Embolisationsspiralen verwendet werden soll, ist dieser Schritt nicht zu beachten.

Navigieren Sie einen Mikrokatheter (MicroVention Headway 27-Mikrokatheter)
koaxial tber einen Fiihrungsdraht mindestens 15 mm distal vom
Aneurysmenhals oder vom Zielort. Entfernen Sie den Fihrungsdraht.

Halten Sie die Spuilung durch den/die Mikrokatheter gemaB den tiblichen
endovaskularen Verfahren aufrecht.

Wahlen Sie ein FRED-System der passenden GroBe (siehe Abbildung 3 und
FRED System Inservice Guide) entsprechend der GroBe des StammgefaBes/
Aneurysmenhalses.

Hinweis: Das FRED-Systemimplantat verkiirzt sich erheblich (bis zu 60%),
wenn es sich auf den Durchmesser des StammgefaBes ausdehnt. Bei der
Dimensionierung und dem Entfalten des FRED-Systems ist die Implantatverkiirzung
2zu berticksichtigen.

Priifen Sie die Verpackung sorgfaltig auf Schaden an der Sterilbarriere. Offnen
Sie den Beutel unter Anwendung aseptischer Techniken und legen Sie die
Dispenser-Spirale in das sterile Feld.

a. Losen Sie die am Zufiihrungsdraht befestigte Formkappe von der Dispenser-
Spirale. Ziehen Sie am proximalen Ende des Zufiihrungsdrahtes, bis die
Einflihrhilfe aus der Dispenser-Spirale austritt. Halten Sie den Zufiihrungsdraht
und die Einfuhrhilfe zusammen, wahrend Sie das gesamte Gerat entnehmen.

b. Driicken Sie nach der Entnahme aus der Dispenser-! Splrale vorsichtig auf

den Zuftihrungsdraht und entfalten Sie das FRED-Implantat in einer Schale mit
Kochsalzlésung nur teilweise bis zu 5 mm oder 50 % (je nachdem, was zuerst
eintritt, wobei darauf zu achten ist, dass sich das Implantat nicht ablést) von der
distalen Spitze der Einfiihrhilfe (siehe Abbildungen 1 und 4). Uberpriifen Sie die
folgenden Punkte:

* Einheitlichkeit der distalen Implantatmarkierung.

* Das distale Ende des Implantats weist eine gleichmaBige Verschiebung
ohne Verwicklungen auf.

* Das Implantat gleitet reibungslos durch die Einfihrhilfe.
Warnung: Das FRED-System NICHT VOLLSTANDIG ENTFALTEN.

c. Wenn das FRED-Implantat und die Einfiihrhilfe in der Schale mit
Kochsalzlosung positioniert und hydriert sind, bewegen Sie das FRED-Implantat
vorsichtig in der Kochsalzlosung, um das Implantat zu hydrieren und sichtbare
Luftblasen zu minimieren. Ziehen Sie den Zufiihrungsdraht vorsichtig zuriick,
um das FRED-Implantat und die Spitze des Zufiihrungsdrahtes vollsténdig in die
Einfuhrhilfe zurlickzuziehen.

Warnung: NICHT FORTFAHREN, wenn Sie einen Defekt feststellen; das Gerat
in diesem Fall an MicroVention, Inc zuriicksenden.

Vergewissern Sie sich, dass sich das Gerét vollstandig in der Einfuhrhilfe
befindet, die Spitze des Zufiihrungsdrahtes nicht geknickt ist und die Spitze der
Einflhrhilfe nicht beschédigt ist. NICHT FORTFAHREN, wenn Sie einen Defekt
feststellen; das Gerét in diesem Fall an MicroVention, Inc zuriicksenden.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe teilweise in das mit dem

Headway 27-Mikrokatheter verbundene rotierende Hamostaseventil (RHV)

ein. Ziehen Sie den RHV-Sicherungsring fest. Sptilen Sie das RHV mit steriler
Kochsalzlosung und vergewissern Sie sich, dass die Flissigkeit am proximalen
Ende der Einflhrhilfe austritt und die EinfUhrhilfe hydriert wird.

Warnung: Spllen Sie das FRED-System sorgféltig, um zu vermeiden, dass
versehentlich Luft in das System gelangt. [Abbildung 5]

Lésen Sie den RHV-Sicherungsring und schieben Sie die Einflihrhilfe vor, bis

sie vollstandig in die Headway 27-Mikrokatheternabe eingerastet ist, und ziehen
Sie dann den RHV-Sicherungsring fest.

Warnung: Vergewissern Sie sich, dass keine Luftblasen im System
eingeschlossen sind.

Vorsicht: Die Einftihrhilfe muss ordnungsgemaB mit der Mikrokatheternabe
verbunden sein, damit das FRED-System in den Mikrokatheter eingefiinrt
werden kann. [Abblldung 6]

Schieben Sie den Zufiihrungsdraht vor, um das FRED-System aus der
Einfuhrhilfe in den Mikrokatheter zu beférdern.

Warnung: Den Zufiihr nicht torquit ,
System vor- oder zuriickgeschoben wird.

Fiihren Sie den Zufiihrungsdraht weiter in den Mikrokatheter ein, bis die proximale
Spitze des Zufiihrungsdrahtes in die Einflihrhilfe eintritt. Losen Sie den RHV-
Sicherungsring, entfernen Sie die Einfiihrhilfe und legen Sie sie beiseite.

Hinweis: Bis zu diesem Zeitpunkt kann nach Ermessen des Arztes eine
Fluoroskopie durchgefiihrt werden.

Warnung: Keine tiberméBige Kraft anwenden. Sollte beim Einsetzen oder
Bewegen ein Widerstand festgestellt werden, ziehen Sie das Produkt zuriick
und wahlen Sie ein neues FRED-System aus.

Fuhren Sie das Geréat durch den Mikrokatheter bis zur Spitze. Schieben Sie es
vorsichtig vor, bis sich die Austrittsmarkierung des Geréts am proximalen Ende
des Zuflihrungsdrahtes in der Nédhe des RHV befindet. Zu diesem Zeitpunkt
muss eine fluoroskopische Darstellung eingeleitet werden.

Positionieren Sie das FRED-System fur die Entfaltung, indem Sie die distalen
rontgendichten Endmarkierungen des FRED-Systemimplantats etwa 7 mm
hinter dem Aneurysmenhals ausrichten. [Abbildung 7]

Hinweis: Eine langsame, korrekte Druck-/Zugtechnik, die eine ausreichende
Druckkraft des Zufiihrungsdrahtes und eine entgegengesetzte Riickzugskraft des
Mikrokatheters umfasst, um tiberméBiges Mikrokatheterspiel zu verhindern und
gleichzeitig die Mikrokatheterspitze in der Mitte des StammgefaBes zu halten,
erleichtert das korrekte Entfalten des FRED-Systems an der richtigen Stelle, um
eine vollstandige Expansion und eine gute GefaBapposition zu erreichen.
Hinweis: Falls zutreffend, tUberpriifen Sie, ob der in Schritt 3 in das Aneurysma
eingefiihrte Mikrokatheter fiir die Einbringung der Spirale noch richtig positioniert ist.

Vorsicht: Es wird nicht empfohlen, das FRED-System durch schnelles
Herausziehen des Mikrokatheters zu entfalten, da dies zu einer Dehnung des
Geréts oder zum inkorrekten Einsetzen filhren kann. Achten Sie auf die Position
der Zuftihrungsdrahtspitze wahrend des Entfaltens.

das FRED-
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16.  Wenn die Positionierung des FRED-Systems nicht zufriedenstellend ist, kann das
Implantat wieder zuriickgezogen und neu positioniert werden, sofern es noch
nicht vollstandig entfaltet wurde. Das Implantat kann wieder zuriickgezogen
werden, bis die distalste Drahtmarkierung der distal zu den proximalen
Marklerungen des Implantats angeordnet ist, zu etwa 50 % der Lange proximal
zum distalen Mikrokatheter-| Marklerungsband ausgerichtet ist. [Abbildung 8]

Vorsicht: Nicht mit dem Zuriickholen des Gerats fortfahren, wenn dabei
ein Widerstand gespurt wird. Ziehen Sle den Mikrokatheter leicht zuriick,
um das Gerét hervorzubringen (ohne di kholgrenze zu Uberschreiten),
und versuchen Sie dann erneut, das Gerat zuriickzuholen.

Vorsicht: Das FRED-System darf nicht mehr als dreimal neu entfaltet werden.

Vorsicht: Der Zufiihrungsdraht des FRED-Systems sollte nicht als
Fuihrungsdraht verwendet werden. Das FRED-System nicht torquieren.
Es darf keine Anzugsvorrichtung verwendet werden.

17. Wenn die Positionierung des FRED-Systems zufriedenstellend ist, schieben Sie
den Zufiihrungsdraht vorsichtig vor, wéhrend Sie den Mikrokatheter nach Bedarf
zurlickziehen, um das Spiel zu minimieren. Halten Sie dabei den Mikrokatheter
in der Mitte des StammgefaBes, damit sich das Implantat tiber den Hals
des Aneurysmas entfalten kann. Stellen Sie sicher, dass sich die proximalen
réntgendichten Endmarkierungen des Implantats ungeféhr 7 mm proximal zum
Aneurysmahals befinden, um eine angemessene Abdeckung zu gewahrleisten.
Hinweis: Das FRED-System wird sich ausdehnen und kann sich um bis zu 60 %
von seiner Lange im nicht entfalteten Zustand verkirzen. Priifen Sie die Offnung
des proximalen Endes visuell und stellen Sie dabei sicher, dass die distale
Spitzenmarkierung des Mikrokatheters ausreichend weit vom proximalen Ende
des Implantats zurtickgezogen ist, damit sich das proximale Ende frei 6ffnen kann.
Driicken Sie den Zufiihrungsdraht nach vorne, um den Zugang im Implantat nach
Bedarf zu erhalten.

Hinweis: Visualisieren Sie die rontgendichten Endmarkierungen des Implantats
und beziehen Sie sich auf diese, um eine angemessene Implantatldnge von etwa
7 mm auf jeder Seite des Aneurysmahalses/der Zielstelle zu gewéhrleisten und
so eine angemessene Abdeckung sicherzustellen. [Abbildung 7]

Warnung: Das FRED-System nicht ablésen, wenn es nicht richtig im StammgefaB
positioniert ist.

Warnung: Falls zutreffend, beobachten Sie die Position der FRED-Systemmarkierung
wahrend des Wickelvorgangs, um sicherzustellen, dass das Gerat nicht wandert.

18.  Positionieren Sie vor dem Entfernen des Zufiihrungsdrahtes und falls erforderlich
den Mikrokatheter distal zum implantierten Gerét, um den Zugang durch das
implantierte Gerét zu erhalten. Entfernen und entsorgen Sie den Zufiihrungsdraht.

Vorsicht: Der Zufiihrungsdraht des FRED-Systems sollte nicht als
Fuhrungsdraht verwendet werden. Das FRED-System nicht torquieren.
Es darf keine Anzugsvorrichtung verwendet werden.

19.  Prifen Sie das entfaltete FRED-Implantat sorgfaltig unter Fluoroskopie,
um sicherzustellen, dass es vollstandig an der GefaBwand anliegt und nicht
geknickt ist. Wenn das Implantat nicht vollsténdig anliegt oder geknickt ist,
ziehen Sie in Betracht, einen geeigneten Mikro-Fiihrungsdraht und/oder einen
Okklusionsballonkatheter zu verwenden, um das Implantat vollstandig zu 6ffnen.

20. Falls zutreffend, kénnen abnehmbare Spiralen mit herkdmmlichen Methoden
in den Aneurysmasack eingebracht werden, wobei der eingeklemmte
Mikrokatheter aus Schritt 3 verwendet wird. Vergewissern Sie sich, dass
das Implantat unversehrt und korrekt positioniert bleibt.

Hinweis: Der eingeklemmte Mikrokatheter sollte vorsichtig entfernt werden,
um ein Verrutschen des FRED-Implantats zu vermeiden.

21.  Entfernen Sie nach Beendigung des Verfahrens alle Zubehorteile und entsorgen
Sie sie gegebenenfalls.

Vorsicht: Achten Sie sorgfaltig auf die distalen und proximalen Markierungen
des FRED-Implantats, wenn Sie andere Geréte durch das implantierte Gerat
bewegen, um eine Verschiebung des Implantats zu vermeiden.

LIEFERFORM

Steril: Dieses Gerat wird mit E-Beam-Bestrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen
Inhalt: Ein (1) FRED-System
Lagerung: Lagern Sie das Produkt an einem trockenen, kiihlen Ort.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

MicroVention versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit
der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle
anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhéngig davon,
ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere Weise
gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende Garantien
der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und andere
Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das
Gerat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von
MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention haftet nicht fiir beildufig
entstandene Verluste, Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und
erméchtigt auch keine andere Person, diese zu tibernehmen. MicroVention tibernimmt
keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Marktgéngigkeit oder Eignung fir den
beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung
geandert werden.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
MicroVention™, FRED™ und Headway™ sind Marken von MicroVention, Inc.,
eingetragen in den Vereinigten Staaten und anderen Landern.

Alle Produkte von Drittanbietern sind Marken™ oder eingetragene ® Marken
und bleiben Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

[Abbildung 4. Schritt 8b. Uberpriifen Sie die folgenden Punkte:

* Einheitlichkeit der distalen Implantatmarkierung.

* Das distale Ende des Implantats zeigt eine gleichmaBige Verschiebung
ohne Verwicklungen

* Das Implantat gleitet reibungslos durch die Einfiihrhilfe.

Warnung: Das FRED-System NICHT VOLLSTANDIG ENTFALTEN.]

0

[Abbildung 5: Schritt 10. Uberpriifen Sie, ob die Fliissigkeit am proximalen Ende
der Einfihrhilfe austritt]

Vergewissern Sie sich, dass die Spitze
der Einfiihrhilfe vollstandig mit der

Mikrokatheternabe verbunden ist.

7mm 7mm

[Abbildung 7: Schritte 15 und 17. Positionieren Sie die distalen und proximalen rontgendichten
Endmarkierungen etwa 7 mm distal bzw. proximal zum Aneurysmenhals.]

50 % der Lénge proximal zur distalen
Markierung des Mikrokatheters,

Siehe Detailansicht

Detaillerte Ansicht

50 % der begrenzten Léinge. Proximale Implantat-Markierung (RO)

Distalste Drahtmarklerung (RO)

Spitze des Mikrokatheters (RO)

[Abbildung 8: Schritt 16. Das FRED-Gerét kann erneut zurlickgezogen und positioniert
werden, wenn es noch nicht vollsténdig entfaltet wurde.]
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Espainiol

Sistema FRED™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de dispositivo endoluminal para redireccion del flujo (FRED) de MicroVention
[Figuras 1, 2 y 3] es un dispositivo autoexpandible de niquel-titanio, con un solo
alambre trenzado y un disefio de endoprétesis pareada de celda cerrada que puede
ser desplegado y retirado simultaneamente por un unico operador. El sistema FRED
presenta una cobertura integrada de doble capa disefiada para centrarse principalmente
en el cuello del aneurisma. El sistema FRED tiene marcadores distales y proximales en
sus extremos, asi como hilos de marcadores helicoidales entrelazados que delimitan

la longitud Util interior de la endoprétesis para proporcionar visibilidad fluoroscopica.

El sistema FRED se presenta estéril como una sola unidad con una vaina introductora
y un alambre de liberacion extraible.

Figura 1. Ajustes del sistema FRED

Marcador
Marcador Marcador RO de salidadel  Alambre de
RO Distal Proximal dispositivo liberacién

\ /

o e — — ! e
Extremo distal del introductor

Vaina introductora v

_—

Tapa

Espiral moldeada

' | dispensadora

Figura 2: Nomenclatura de marcadores del sistema FRED

Marcador Implante

de punta

de;f';‘é Segunda capa interior
liberacion de la endoprétesis

l(ﬁo) /—/% Marcador distal del microcatéter

~N S

Marcador Filamento Marcador proximal (4)
distal (4) marcador
helicoidal (2)

Figura 3: Nomenclatura del sistema de implante FRED

l Dentro de un recipiente

Diametro
exterior (DE) de
la endoprotesis

Longitud util
(Capa interior de la endoprétesis)

y

Longitud total (capa exterior de la endoprétesis)

Tabla 1: Informacién cualitativa y cuantitativa del material del implante

Material del implante Masa aproximada (mg)

Componentes metdlicos Nitinol, Tantalio <49

Componentes no metdlicos | Adhesivo <0,13

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES
El sistema FRED estd indicado para la embolizacién endovascular de aneurismas
neurovasculares intracraneales.

El sistema FRED también se puede utilizar con espirales embolizantes para el tratamiento
de lesiones neurovasculares intracraneales.

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema FRED esté contraindicado en estas circunstancias:

* Pacientes a los que se les ha contraindicado la anticoagulacion, la terapia
antiplaquetaria o los medicamentos tromboliticos.

* Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

* Pacientes cuya angiografia mostré una anatomia inapropiada que no permite
el paso o el despliegue del sistema FRED.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
¢ Sangrado o hemorragia, intracerebral, retroperitoneal o de otras regiones

* Complicaciones derivadas de la puncién arterial, como dolor, sangrado local
(hematoma) o lesion de la arteria o nervios adyacentes

* Desplazamiento del dispositivo

* Embolizacién distal

* Dolor de cabeza

*  Oclusién incompleta del aneurisma

*  Déficits neurolégicos, que pueden incluir accidente cerebrovascular e incluso
la muerte

* Perforacién o diseccion de los vasos

* Formacion de pseudoaneurisma

* Rotura o perforacién del aneurisma

* Accidente isquémico transitorio (AIT) o accidente cerebrovascular isquémico
e Vasoespasmo

*  Oclusién vascular

e Estenosis o trombosis vascular

ADVERTENCIAS

En caso de sentir una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso o la
extraccion, se debe retirar el introductor, catéter guia o microcatéter y el sistema FRED
como una sola unidad. Aplicar una fuerza excesiva durante la liberacién o recuperacion
del sistema FRED puede provocar la pérdida o el dafio del dispositivo y los componentes
de entrega.

El sistema FRED solo debe ser utilizado por médicos formados en neurorradiologia
intervencionista endovascular, radiologia, neurocirugia o neurologia intervencionista
para el tratamiento de aneurismas intracraneales u otras lesiones vasculares.

Es imprescindible utilizar el sistema FRED con un microcatéter Headway™ 27. Si se
encuentra friccion repetida durante la liberacion del sistema FRED, verifique que el
microcatéter no esté doblado o en una anatomia extremadamente tortuosa. Confirme
que el microcatéter no se ovaliza. Confirme que hay suficiente solucién de lavado
estéril de heparina.

No reposicione el sistema FRED en el vaso principal sin retirar completamente el
dispositivo. El sistema FRED DEBE retirarse y volverse a colocar dentro del microcatéter
y reimplantarse en la regién diana deseada o retirarse por completo del paciente.

No intente reposicionar el implante FRED después del despliegue o desprendimiento.

No se ha establecido la seguridad y el rendimiento del sistema FRED para su uso en
combinacion con productos sanitarios intravasculares distintos de los espirales de
embolizacién neurovascular.

PRECAUCIONES

Este producto solo debe ser utilizado por médicos experimentados que hayan
completado formacion endovascular en el uso del sistema FRED. Este dispositivo
se utiliza para procedimientos neurointervencionistas percutaneos y vasculares
periféricos segun lo indicado por un representante de MicroVention-Terumo o un
distribuidor autorizado por MicroVention.

El sistema FRED no contiene materiales de latex ni de PVC.

El sistema FRED se proporciona estéril para usarse una sola vez. No lo reutilice,
reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo de
este, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion del paciente o infeccion
cruzada, incluyendo, entre otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de

un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Inspeccione cuidadosamente el paquete estéril y el sistema FRED antes de su uso
para verificar que ninguno se haya dafiado durante el envio. No utilice componentes
torcidos o danados, ni tampoco use el paquete si esta abierto o dafiado.

Consulte la vida Util del producto en la etiqueta. No utilice el sistema FRED mas alla
de la fecha de uso indicada en la etiqueta.

Tenga cuidado al cruzar el sistema FRED desplegado o desprendldo con dispositivos
auxiliares como alambres guia, ¢ , microc 0 C balén para evitar
alterar la geometria del dispositivo y su colocacion.

BENEFICIO CLINICO

Los dispositivos FRED estén disefiados para la embolizacion de aneurismas intracraneales,
asi como el tratamiento de otras lesiones neurovasculares cuando se utilizan

con espirales embodlicos. La embolizacion resulta en la oclusién de aneurismas
neurovasculares intracraneales.

IFU100335 Rev. A 10

MicroVention



NOTIFICACION ADICIONAL PARA EL USUARIO
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
ser notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que el usuario o paciente radique.

¢ ElResumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) del dispositivo estara disponible en la base de datos europea de productos
sanitarios después del lanzamiento de la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). EI SSCP estara
vinculado al UDI-DI basico en el sitio web publico de EUDAMED.

* Deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital y la normativa local
sobre residuos biopeligrosos.

* Elenvase incluye una tarjeta de implante para el paciente. Esta tarjeta debe
rellenarse y entregarse al paciente.

* Implante permanente. Se requiere seguimiento a discrecion del médico.

e Las instrucciones de uso electronicas (elFU) estan disponibles en el sitio web
de MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACION DE RM
Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema FRED es compatible con RM
bajo ciertas condiciones. Un paciente con este dispositivo puede someterse de manera
segura a una exploracién en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:
* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, inicamente
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2.500 G/cm (25 T/m)
* Tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) promediada en todo
el cuerpo, informada por el sistema de RM, de un maximo de 2 w/kg durante
15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema FRED produzca
un aumento maximo de la temperatura de 2,8 °C para 1,5 Tesla o 3,6 °C para 3 Tesla
tras 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos).
En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 4 mm desde el sistema FRED cuando se obtiene una imagen
utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.
MicroVention, Inc. recomienda que el paciente registre las condiciones de RM informadas
en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundacién MedicAlert) o una organizacién
equivalente. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para el paciente del sistema
FRED, que debe rellenarse y entregarse al paciente.

INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO

Materiales

Se requieren las siguientes partes para utilizar el sistema FRED:

*  Elsistema FRED deberia introducirse Uinicamente mediante un microcatéter Headway 27

Otros accesorios para realizar un procedimiento y NO suministrados; deben
seleccionarse en funcién de la experiencia y las preferencias del médico:

* Catéter guia del tamafo adecuado para usar con el microcatéter seleccionado
*  Microcatéter Headway 27

* Alambres guia compatibles con el microcatéter

* Solucién salina o solucién salina heparinizada para lavado continuo

* Solucién de contraste

* Valvula hemostatica rotativa (VHR)

* Soluciones de infusion estériles presurizadas: soporte IV

* Vaina arterial femoral, compatible con el catéter guia de liberacion

* Dispositivo de acceso a la arteria femoral, aguja estéril, alambre guia

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El sistema FRED se coloca dentro de una espiral dispensadora protectora de
plastico y se envasa en una bolsa y una caja de cartén. El sistema FRED vy la espiral
dispensadora permaneceran estériles a menos que el envase esté abierto, dafiado
o haya pasado la fecha de caducidad. Mantener seco y alejado de la luz solar.

VIDA UTIL
Consulte la vida dtil del dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después de la fecha de uso indicada en la etiqueta.

PREPARACION PARA EL uso
1! ion del di itivo y de liberacion

La seleccién adecuada del sistema FRED es importante para la seguridad del
paciente. Para elegir el tamafio éptimo del modelo del sistema FRED para una lesién
determinada, examine las angiografias previas al tratamiento para obtener mediciones
precisas y correctas de los vasos.
Instrucciones de uso
1. Obtenga acceso vascular de acuerdo con la préctica angiografica estandar
y realice una angiografia diagnéstica para documentar el aneurisma diana
y el vaso principal, y confirme el diametro del vaso.
2. Coloque un catéter guia del tamafio adecuado de acuerdo con la préactica estandar.
3. A discrecién del médico, si se van a utilizar espirales de embolizacion junto con
el sistema FRED, coloque un microcatéter con un didmetro interno de 0,43 mm
(0,017 pulg.) (o del tamafo adecuado) que se utilizara para la embolizacién con
espirales coaxialmente en el aneurisma diana. Si se va a utilizar el sistema FRED
sin espirales de embolizacién, omita este paso.
4. Navegar coaxialmente un microcatéter (microcatéter MicroVention Headway 27)
sobre una guia al menos 15 mm distal al cuello del aneurisma o a la localizacién
objetivo. Retire el alambre guia.

Mantenga un flujo continuo a través del (los) microcatéter(es) segun la practica
endovascular estandar.

Seleccione un sistema FRED de tamafio adecuado (consulte la Figura 3 y la
Guia de servicio del sistema FRED) segun el tamafio del vaso principal/cuello
del aneurisma.

Nota: El implante del sistema FRED se acorta significativamente (hasta un 60 %)
a medida que se expande al didmetro del vaso principal. Tenga en cuenta el
acortamiento del implante al dimensionar y desplegar el sistema FRED.

Inspeccione cuidadosamente el paquete en busca de dafios en la barrera estéril.
Abra la bolsa utilizando una técnica aséptica y coloque la espiral dispensadora
en el campo estéril.

a. Desenganche la tapa moldeada unida al alambre de liberacion de la espiral
dispensadora. Tire del extremo proximal del alambre de liberacién hasta que
el introductor salga de la espiral dispensadora. Sujete el alambre de liberacion
y el introductor juntos mientras contintia retirando todo el dispositivo.

b. Después de retirarlo de la espiral dispensadora, presione cuidadosamente
el alambre de liberacion y, en un recipiente con solucion salina, despliegue
parcialmente el implante FRED hasta 5 mm o 50 % (lo que ocurra primero,
teniendo cuidado de no desprender el implante) desde la punta distal del
introductor (consulte las Figuras 1y 4). Compruebe lo siguiente:

¢ Uniformidad del marcador distal del implante

* El extremo distal del implante muestra un desplazamiento uniforme
sin enredos

* Elimplante se desplaza suavemente a través del introductor
Advertencia: NO DESPLIEGUE COMPLETAMENTE el sistema FRED.

c. Con el implante FRED y la vaina introductora posicionados e hidratados
dentro del recipiente con solucién salina, manipule suavemente el implante
FRED dentro de la solucion salina para hidratar el implante y minimizar la
presencia de burbujas de aire visibles. Tire cuidadosamente del alambre de
liberacion para recuperar completamente el implante FRED y la punta del
alambre de liberacion dentro del introductor.

Advertencia: NO CONTINUE si se observa algtn defecto; devuelva la unidad a
MicroVention, Inc.

Confirme que el dispositivo esté completamente dentro del introductor, que la
punta del alambre de liberacién no esté doblada y que la punta del introductor
no esté dafnada. NO CONTINUE si se observa alguno de estos defectos;
devuelva la unidad a MicroVention, Inc.

Inserte parcialmente el extremo distal del introductor en la VHR conectada al
microcatéter Headway 27. Apriete el anillo de bloqueo de la VHR. Lave la VHR
con solucién salina estéril y verifique que el fluido salga del extremo proximal
del introductor, hidratando el introductor.

Advertencia: Purgue cuidadosamente el sistema FRED para evitar la introduccion
accidental de aire en el sistema. [Figura 5]

Afioje el anillo de blogueo de la VHR y avance el introductor hasta que esté
completamente acoplado al conector del microcatéter Headway 27, luego
apriete el anillo de bloqueo de la VHR.

Adverten Confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en el sistema.

Precaucion: El introductor debe estar correctamente acoplado al conector del
microcatéter para permitir la introduccion del sistema FRED en el microcatéter.
[Figura 6]

Avance el alambre de liberacion para transferir el sistema FRED desde el interior
del introductor hacia el microcatéter.

Advertencia: No gire el alambre de liberacion mientras empuja o retira
el sistema FRED.

Contintie empujando el alambre de liberacion en el microcatéter hasta que la
punta proximal del alambre de liberacién entre en el introductor. Afloje el anillo
de bloqueo de la VHR, retire el introductor y apértelo.

Nota: Hasta este punto se puede usar fluoroscopia a discrecion del médico.

Advertencia: No aplique una fuerza excesiva. Si se encuentra resistencia en
cualquier momento durante la liberacion o la manipulacion, retire la unidad
y seleccione un nuevo sistema FRED.

Siga el dispositivo a través del microcatéter hasta la punta. Empuje con cuidado
hasta que el marcador de salida del dispositivo en el extremo proximal del
alambre de liberacién se acerque a la VHR. En este momento, se debe iniciar

la guia fluoroscépica.

Coloque el sistema FRED para su despliegue alineando los marcadores
radiopacos distales del extremo del implante del sistema FRED
aproximadamente 7 mm mas alla del cuello del aneurisma. [Figura 7]

Nota: Una técnica lenta y adecuada de empuije/tiron, con suficiente fuerza

de empuje del alambre de liberacion, ademas de una fuerza de retraccion del
microcatéter opuesta, para eliminar el exceso de holgura del microcatéter
mientras se mantiene la punta del microcatéter en el centro del vaso principal,
facilitara el despliegue adecuado del sistema FRED en la region adecuada, para
lograr una expansion completa y una buena aposicion al vaso.

Nota: Si corresponde, verifique que el microcatéter colocado en el aneurisma en
el paso 3 esté alin correctamente posicionado para la introduccién de la espiral.

Precaucion: No se recomienda utilizar una técnica de retirada rapida del
microcatéter para desplegar el sistema FRED, ya que puede resultar en la
elongacwon del dispositivo o un despliegue incorrecto. Preste atencion a la
posicion de la punta del alambre de liberacion durante el despliegue.

Si la posicion del sistema FRED no es satisfactoria, el implante se puede volver
a capturar y reposicionar si no estd completamente desplegado. El implante
puede recapturarse hasta el punto en que el marcador de alambre mas distal,
ubicado distalmente a los marcadores proximales del implante, esté alineado
aproximadamente al 50 % de la longitud proximal a la banda marcadora distal
del microcatéter. [Figura 8]

Precaucion: Si siente resistencia al recapturar el dispositivo, no continte con la
recaptura. Retire ligeramente el microcatéter para sacar la vaina del dispositivo
(sin superar el limite de recaptura), y luego intente volver capturarlo nuevamente.

Precaucion: El sistema FRED no debe desplegarse mas de tres veces.

Precaucion: El alambre de liberacion del sistema FRED no debe utilizarse
como alambre guia. No aplique torsién al sistema FRED. No se debe usar
un dispositivo de torsion.

MicroVention 1
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17.  Sila posicién del sistema FRED es satisfactoria, avance el alambre de
liberacion con cuidado mientras retrae el microcatéter segun sea necesario
para minimizar la holgura, manteniendo el microcatéter alrededor del centro del
vaso principal, para permitir que el implante se despliegue a través del cuello
del aneurisma. Asegurese de que los marcadores radiopacos proximales del
implante estén aproximadamente 7 mm proximales al cuello del aneurisma
para una cobertura adecuada.

Nota: El sistema FRED se expandird y puede acortarse hasta un 60 % de su
longitud no desplegada. Verifique visualmente la apertura del extremo proximal,
asegurandose de que el marcador distal de la punta del microcatéter esté
retirado adecuadamente, alejado del extremo proximal del implante, para
permitir que el extremo proximal se abra libremente. Empuje hacia adelante

el alambre de liberacién para ayudar a mantener el acceso dentro del implante
seguin sea necesario.

Nota: Visualice y consulte los marcadores radiopacos del implante para
mantener una longitud adecuada del implante de aproximadamente 7 mm

a cada lado del cuello del aneurisma o regién diana para garantizar una
cobertura adecuada. [Figura 7]

Advertencia: No desprenda el sistema FRED si no esta posicionado
adecuadamente en el vaso principal.

Advertencia: Si corresponde, observe la posicion del marcador del sistema
FRED durante el procedimiento de embolizacién con espiral para asegurarse
de que el dispositivo no se desplace.

18.  Antes de retirar el alambre de liberacion, y si es necesario, coloque el
microcatéter distal al dispositivo |mplanlado para mantener el acceso a través
del dispositivo implantado. Retire y deseche el alambre de liberacion.

Precaucioén: El alambre de liberacion del sistema FRED no debe utilizarse
como alambre guia. No aplique torsién al sistema FRED. No se debe usar un
dispositivo de torsion.

19. Inspeccione cuidadosamente el implante FRED desplegado bajo fluoroscopia
para confirmar que esta completamente en aposicion a la pared del vaso y que
no estd doblado. Si el implante no estd completamente en aposicion o esta
doblado, considere la posibilidad de utilizar una microguia adecuada y/o un
catéter baldn de oclusién para abrir el implante por completo.

20. Sicorresponde, los espirales extraibles pueden entregarse en el saco
aneurismatico siguiendo métodos convencionales, utilizando el microcatéter
encarcelado del paso 3. Verifique que el implante permanezca permeable
y correctamente posicionado.

Nota: El microcatéter enjaulado debe retirarse con cuidado para evitar desplazar
el implante FRED.

[Figura 4. Paso 8b. Compruebe lo siguiente:

* Uniformidad del marcador distal del implante

* Elextremo distal del implante muestra un desplazamiento uniforme sin enredos
* Elimplante se desplaza suavemente a través del introductor

Advertencia: NO DESPLIEGUE COMPLETAMENTE el sistema FRED.]

0

[Figura 5. Paso 10. Verifique que el fluido sale por el extremo proximal del introductor]

21. Después de completar el procedimiento, retire y deseche todos los di: itivos
accesorios pertinentes.

Observe cuidadosamente los marcadores distales y proximales
del implante FRED al pasar a través del dispositivo implantado con otros
dispositivos para evitar desplazar el implante.

COMO SE SUMINISTRA

Estéril: Este dispositivo se esteriliza mediante irradiacion con haz de electrones. Apirégeno
Contenido: Un (1) sistema FRED
Almacenamiento: Almacene el producto en un lugar seco y fresco.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA

MicroVention garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y
fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya sean
expresas o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,

las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado.

El manejo, almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores
relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento, procedimiento quirtrgico y
otros asuntos fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo
y a los resultados obtenidos de su uso. La obligacién de MicroVention derivada

de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su
fecha de vencimiento. MicroVention no sera responsable de ninguna pérdida, dafio

o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente derivado del uso de este
dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir

por ella, ninguna otra obligacion o responsabilidad adicional en relacién con este
dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad
para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios
sin previo aviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™, FRED™ y Headway™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc.,
registradas en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones.

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas®

y siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.

Asegurese de que la punta del
introductor esté totalmente encajada
en el conector del microcatéter.

7mm

[Figura 7. Pasos 15y 17. Coloque los marcadores radiopacos distal y proximal
aproximadamente a 7 mm distal y proximal, respectivamente, al cuello del aneurisma]

50 % de Ia longitud proximal al
marcador distal del microcatéter

Consulte la vista
detallada

Vista detallada
50 % de la longitud
restringida

Marcador de alambre més distal (RO)

Marcadores proximales del implante (RO)

Punta del microcatéter (RO)

[Figura 8. Paso 16. El dispositivo FRED puede ser recapturado y reposicionado si ain
no esta completamente desplegado.]
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Italiano
Sistema FRED™

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Figure 1, 2 e 3]

& un dispositivo autoespandibile in nichel-titanio, a treccia monofilare, conforme al
design a cellule chiuse accoppiate, dispiegabile e recuperabile simultaneamente da

un solo operatore. |l sistema FRED & dotato di una copertura integrata a doppio strato
progettata per concentrarsi principalmente sul collo dell’aneurisma. Il sistema FRED &
dotato di marcatori distali € prossimali alle sue estremita e di fili di marcatori elicoidali
intrecciati che delineano la lunghezza di lavoro interna dello stent per garantire la visibilita
fluoroscopica. Il sistema FRED & confezionato in modo sterile come singola unita con
una guaina dell'introduttore e un filo di inserimento staccabile.

Figura 1. Configurazione del sistema FRED

Marcatore
Marcatore Marcatore di uscita Filo di
RO distale RO prossimale dispositivo inserimento

\ /

ﬁ@iﬁgﬁ—m—fg/

Introduttore estremita distale

Introduttore v

_—

Cappuccio

Bobina
sagomato

' | dell’erogatore

Figura 2: Nomenclatura dei marcatori del sistema FRED

Marcatore Impianto

punta
del filo di g i N

inserimen-
to (RO)

econdo strato interno

llo stent . .
delloste Marcatore distale del microcatetere

Marcatore Filo di Marcatore prossimale (4)
distale (4) marcatura
elicoidale (2)

Figura 3: Nomenclatura dell’impianto FRED
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Tabella 1: Informazioni sui materiali del'impianto, sia qualitativi
che quantitativi

Materiale dell'impianto Massa approssimativa (mg)
Componenti metallici Nitinolo, tantalio <49
Componenti non metallici Adesivo <0,13

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI
Il sistema FRED é destinato al’embolizzazione endovascolare di aneurismi
neurovascolari intracranici.

Il sistema FRED puo essere utilizzato anche con bobine emboliche per il trattamento
di lesioni neurovascolari intracraniche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema FRED & controindicato in queste circostanze:

*  Pazienti in cui la terapia anticoagulante, antiaggregante o trombolitica & controindicata
e Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio

e Pazienti nei quali I'angiografia ha dimostrato un’anatomia inadatta che non
consente il passaggio o il dispiegamento del sistema FRED

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili complicanze includono, a titolo esempilificativo e non esaustivo, quanto segue:

* Sanguinamento o emorragia, anche intracerebrale, retroperitoneale o in altre sedi

¢ Complicanze della puntura arteriosa, tra cui dolore, emorragia locale (ematoma)
o lesione dell’arteria o dei nervi adiacenti

* Migrazione del dispositivo

e Embolizzazione distale

e Cefalea

* Occlusione incompleta dell’aneurisma

*  Deficit neurologici, tra cui ictus e/o decesso

* Perforazione o dissezione dei vasi

e Formazione di pseudoaneurisma

* Rottura o perforazione dell’aneurisma

* Attacco ischemico transitorio (TIA, Transient Ischemic Attack) o ictus ischemico

* Vasospasmo

¢ Occlusione del vaso

¢ Stenosi o trombosi del vaso

AVVERTENZE

Se in qualsiasi momento si avverte una resistenza insolita durante I'accesso o la
rimozione, I'introduttore/catetere guida/microcatetere e il sistema FRED devono essere
rimossi come singola unita. L'applicazione di una forza eccessiva durante I'inserimento
o I'estrazione del sistema FRED pud causare la perdita o il danneggiamento del
dispositivo e dei componenti di inserimento.

Il sistema FRED deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati in
neuroradiologia interventistica endovascolare, radiologia, neurochirurgia o neurologia
interventistica per il trattamento di aneurismi intracranici o altre lesioni vascolari.

E assolutamente necessario utilizzare il sistema FRED con un microcatetere
Headway™ 27. In caso di attrito ripetuto durante il dispiegamento del sistema FRED,
verificare che il microcatetere non sia attorcigliato o che non si trovi in un’anatomia
estremamente tortuosa. Verificare che il microcatetere non si ovalizzi. Verificare la
presenza di un’adeguata soluzione di irrigazione eparinizzata sterile.

Non riposizionare il sistema FRED nel vaso di origine senza aver recuperato
completamente il dispositivo. Il sistema FRED DEVE essere recuperato/ricatturato nel
microcatetere e dispiegato nuovamente nel punto di destinazione desiderato o rimosso
completamente dal paziente.

Non tentare di riposizionare I'impianto FRED dopo il dispegamento/distacco.
La sicurezza e le prestazioni del sistema FRED per I'uso in combinazione con

dispositivi medici intravascolari diversi dalle bobine di embolizzazione neurovascolare
non sono state stabilite.

PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti che abbiano
completato una formazione endovascolare sull'uso del sistema FRED. Questo
dispositivo viene utilizzato per procedure neurointerventistiche percutanee e vascolari
periferiche come indicato da un rappresentante di MicroVention-Terumo o da un
distributore autorizzato da MicroVention.

Il sistema FRED non contiene materiali in lattice o PVC.

Il sistema FRED viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche comportare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente,
tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare lesioni o
decesso del paziente.

Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la confezione sterile e il sistema FRED per
verificare che nessuno dei due sia stato danneggiato durante la spedizione. Non
utilizzare componenti piegati o danneggiati o se la confezione & aperta o danneggiata.
Consultare I'etichetta del prodotto per la durata di conservazione. Non utilizzare il
sistema FRED oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Prestare attenzione quando si attraversa il sistema FRED dispiegato/distaccato con
dispositivi aggiuntivi come fili guida, cateteri, microcateteri o cateteri a palloncino per
evitare di interrompere la geometria e il posizionamento del dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| dispositivi FRED sono destinati all’embolizzazione di aneurismi intracranici e

al trattamento di altre lesioni neurovascolari se utilizzati con bobine emboliche.
L’embolizzazione comporta I'occlusione di aneurismi neurovascolari intracranici.

AVVISO SUPPLEMENTARE PER LUTENTE

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono I'utente e/o il paziente.
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Selezionare un sistema FRED di dimensioni adeguate (fare riferimento alla
Figura 3 e alla FRED System Inservice Guide) in base alle dimensioni del vaso
madre/del collo dell’aneurisma.

Nota: I'impianto del sistema FRED si accorcia significativamente (fino al 60%)
quando si espande fino a raggiungere il diametro del vaso di origine. Tenere
conto dell’accorciamento dell'impianto quando si dimensiona e si dispiega

il sistema FRED.

Ispezionare attentamente la confezione per verificare che non vi siano danni alla
barriera sterile. Aprire il sacchetto utilizzando una tecnica asettica e posizionare
la bobina dell’erogatore nel campo sterile.

8. a. Staccare dalla bobina dell’erogatore il cappuccio sagomato collegato al
filo di inserimento. Tirare I'estremita prossimale del filo di inserimento finché
Iintroduttore non fuoriesce dalla bobina dell’erogatore. Tenere insieme il filo
di inserimento e I'introduttore continuando a rimuovere I'intero dispositivo.
b. Dopo la rimozione dalla bobina dell’erogatore, premere con attenzione il
filo di inserimento e, in una vaschetta di soluzione fisiologica, dispiegare solo
parzialmente I'impianto FRED fino a 5 mm o al 50% (a seconda dell’evento che
si verifica per primo, prestando attenzione a non staccare I'impianto) dalla punta
dell’introduttore distale (fare riferimento alle Figure 1 e 4). Verificare quanto segue:

Il marcatore distale dellimpianto sia uniforme

e L'estremita distale dell'impianto mostra uno spostamento uniforme,
senza impigliamenti

* Limpianto segue senza problemi il percorso dell'introduttore
Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE il sistema FRED.

c. Con I'impianto FRED e la guaina dell’introduttore posizionati e idratati nella
vaschetta di soluzione fisiologica, manipolare delicatamente I'impianto FRED
all'interno della soluzione fisiologica per idratare I'impianto e ridurre al minimo
le bolle d’aria visibili. Tirare delicatamente all’indietro il filo di inserimento per
recuperare completamente I'impianto FRED e la punta del filo di inserimento
all'interno dell’introduttore.

Avvertenza: NON PROSEGUIRE se si osservano difetti; restituire I'unita

a MicroVention, Inc.

9. Verificare che il dispositivo sia interamente all'interno dell’'introduttore, che la
punta del filo di inserimento non sia piegata e che la punta dell’'introduttore non
sia danneggiata. NON PROSEGUIRE se si osservano difetti; restituire I'unita a
MicroVention, Inc.

* Lasintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo 6.
sara accessibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED) dopo
il lancio della stessa (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). La SSCP
sara collegata al’UDI-DI di base nel sito web pubblico di EUDAMED.
* Smaltire il dispositivo in conformita alla politica ospedaliera e alle normative locali
sui rifiuti a rischio biologico.
* Nella confezione & inclusa una scheda di impianto per il paziente. La scheda deve
essere compilata e consegnata al paziente. 7.
* Impianto permanente. Il follow-up & richiesto a discrezione del medico.
* Leistruzioni per I'uso elettroniche (elFU, electronic Instructions For Use)
sono disponibili sul sito web di MicroVention:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMAZIONI SULLA RM A

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema FRED & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione
in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

* Campo magnetico statico solo da 1,5 e 3 Tesla.

* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore
a2.500 Gauss/cm (25 T/m).

* Tasso di assorbimento specifico (SAR, specific absorption rate) massimo mediato
sull'intero corpo, registrato per il sistema RM di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
(ossia per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il sistema FRED produca un

aumento massimo della temperatura di 2,8 °C a 1,5 Tesla 0 3,6 °C a 3 Tesla dopo

15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto del’immagine causato dal dispositivo si estende per circa
4 mm dal sistema FRED quando viene eseguito I'imaging mediante una sequenza

di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla.

MicroVention, Inc. raccomanda al paziente di registrare le condizioni di RM descritte
in queste istruzioni per I'uso presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione
equivalente. Nella confezione € inclusa una scheda di impianto del sistema FRED,

che deve essere compilata e consegnata al paziente. 10.  Inserire parzialmente I'estremita distale dell'introduttore nella RHV collegata al

microcatetere Headway 27. Serrare I'anello di bloccaggio RHV. Irrigare la RHV
INFORMAZIONI PER L’USO DA PARTE DEL CLINICO con soluzione fisiologica sterile e verificare che il fluido fuoriesca dall’estremita
Materiali prossimale dell'introduttore, idratandolo.

Avvertenza: spurgare attentamente il sistema FRED per evitare I'introduzione
accidentale di aria nel sistema. [Figura 5]

Allentare I'anello di bloccaggio RHV e far avanzare I'introduttore fino a quando
& completamente innestato con il mozzo del microcatetere Headway 27,
quindi serrare I'anello di bloccaggio RHV.

Avvertenza: verificare che non vi siano bolle d’aria intrappolate nel sistema.

Attenzione: I'introduttore deve essere correttamente inserito nel mozzo del
microcatetere per consentire I'introduzione del sistema FRED nel microcatetere.
[Figura 6]

12, Faravanzare il filo di inserimento per trasferire il sistema FRED dall’introduttore
al microcatetere.

Avvertenza: non serrare il filo di inserimento durante I'avanzamento
o la retrazione del sistema FRED.

Continuare a far avanzare il filo di inserimento nel microcatetere finché la punta
prossimale del filo di inserimento non penetra nell’introduttore. Allentare I'anello
di bloccaggio RHV, rimuovere I'introduttore e metterlo da parte.

Nota: la fluoroscopia pud essere utilizzata fino a questo punto a discrezione
del medico.

Avvertenza: Non applicare una forza eccessiva. Se si incontra resistenza in
qualsiasi momento durante I'inserimento o la manipolazione, ritirare I'unita

e selezionare un nuovo sistema FRED.

Seguire il dispositivo attraverso il microcatetere fino alla punta. Avanzare
con cautela fino a quando il marcatore di uscita del dispositivo sull’estremita
prossimale del filo di inserimento si avvicina alla RHV. A questo punto,

€ necessario avviare la visualizzazione in fluoroscopia.

Posizionare il sistema FRED per il dispiegamento allineando i marcatori
radiopachi distali dell'impianto del sistema FRED a circa 7 mm oltre il collo
dell’aneurisma. [Figura 7]

Nota: una tecnica di push-pull lenta e adeguata, che comprenda una forza
di spinta del filo di inserimento sufficiente, oltre a una forza di estrazione del
microcatetere opposta, per rimuovere il lasco in eccesso del microcatetere
mantenendo la punta di quest’ultimo al centro del vaso di origine, facilitera
I'inserimento del sistema FRED nella posizione corretta, per ottenere una
completa espansione e una buona apposizione del vaso.

Nota: se applicabile, verificare che il microcatetere inserito nell’aneurisma durante
la fase 3 sia ancora posizionato correttamente per I'erogazione della bobina.
Attenzione: I'impiego di una tecnica di estrazione rapida del microcatetere
per dispiegare il sistema FRED non & raccomandato e potrebbe causare

Per utilizzare il sistema FRED sono necessari i seguenti componenti:

* | sistema FRED dovrebbe essere introdotto solo attraverso un microcatetere 11.
Headway 27

Altri accessori per I'esecuzione di una procedura e NON forniti; da scegliere in base
all'esperienza e alle preferenze del medico:

*  Catetere guida di dimensioni adeguate da utilizzare con il microcatetere selezionato
e Headway 27 microcatetere

*  Fili guida compatibili con i microcateteri

*  Set diirrigazione continua con soluzione fisiologica/soluzione fisiologica-eparina
¢ Soluzione di contrasto

* Valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve)

* Soluzioni per infusione sterili pressurizzate, supporto EV 13.
* Guaina arteriosa femorale, compatibile con il catetere guida di rilascio

* Dispositivo di accesso all’arteria femorale, ago sterile, filo guida

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Il sistema FRED e posto all'interno di una bobina di erogazione protettiva in plastica

e confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. Il sistema FRED e la bobina
dell’erogatore rimarranno sterili a meno che la confezione non sia stata aperta, 14,
danneggiata o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare all’asciutto e al riparo

dalla luce solare.

DURATA DI CONSERVAZIONE 15.
Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione del
dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

PREPARAZIONE ALL’USO
del itivo e del

La selezione appropriata del sistema FRED & importante per la sicurezza del paziente. Per

scegliere la dimensione ottimale del modello di sistema FRED per una determinata lesione,

esaminare gli angiogrammi pre-trattamento per misurazioni corrette e accurate dei vasi.

Indicazioni per 'uso

1. Ottenere un accesso vascolare secondo la pratica angiografica standard ed

di inserimento

eseguire un angiogramma diagnostico per documentare I'aneurisma target
e il vaso di origine per confermare il diametro del vaso.

I'allungamento del dispositivo o un dispiegamento errato. Prestare attenzione
alla posizione della punta del filo di inserimento durante il dispiegamento.

2. Posizionare un catetere guida di dimensioni adeguate secondo la pratica standard. 16, Sell po$izi?1narrt1entq del _Si_ster?a FRED non & soldtdisfacimg_, IYimpi?m?_'pUb ‘
X . N - N " essere ricatturato e riposizionato se non & completamente dispiegato. L'impianto
3 A dlscreZ||onetdeI m’fg'ECS sele goblne ddl embolizzazione devonct: ?ssere utilizzate pud essere ricatturato fino al punto in cui il marcatore del filo pi distale, collocato
Ezﬁ‘rgﬁoalri':rﬁg"gl 0.43 mcmnglo1e;a;y)eolI|Icﬁ‘zgltzjlfglii#sn\om‘ggggfag)e dC;Slllljlgzare distalmente ai marcatori prossimali dell'impianto, é allineato per circa il 50% della
per Pembolizzazione della bobina coassialmente nellaneurisma target. Se il sistema lunghezza prossimale alla banda del marcatore distale del microcatetere. [Figura 8]
FRED viene utilizzato senza bobine di embolizzazione, ignorare questa fase. Attenzione: se si avverte resistenza durante la ricattura del dispositivo, interrompere
4. Orientare coassialmente un microcatetere (microcatetere MicroVention Headway 27) ! Operazwo_rle. l%stl;?rrg Ieé;germer]t%gltm\(t:rocatetere perts%ua!natrte il dispositivo (senza
su un filo guida ad almeno 15 mm distalmente dal colletto dell’aneurisma o dalla supera.re ! |r.n| .e i icattura), quindi tentare nuc.Jva.men © aricattura. L
posizione target. Rimuovere il filo guida. Attenzione: il sistema FRED non deve essere dispiegato nuovamente pil di tre volte.
5. Mantenere il flusso attraverso i microcateteri secondo la pratica endovascolare Attenzione: il filo di inserimento del sistema FRED non deve essere

standard.

utilizzato come filo guida. Non serrare il sistema FRED. Non utilizzare
un dispositivo dinamometrico.

IFU100335 Rev. A 14

MicroVention



17.  Se il posizionamento del sistema FRED & soddisfacente, considerare di far
avanzare attentamente il filo di inserimento mentre si retrae il microcatetere, in
base alle necessita, per ridurre al minimo il lasco, mantenendo il microcatetere
intorno al centro del vaso di origine, per consentire all'impianto di dispiegarsi
attraverso il colletto dell’aneurisma. Assicurarsi che i marcatori finali radiopachi
prossimali dell'impianto siano approssimativamente 7 mm prossimali al colletto
dell’aneurisma per una copertura adeguata.

Nota: il sistema FRED si espandera e potrebbe accorciarsi fino al 60% rispetto
alla sua lunghezza non dispiegata. Verificare visivamente I'apertura dell’estremita
prossimale, assicurandosi che il marcatore della punta distale del microcatetere
sia spinto all'indietro, adeguatamente lontano dall’estremita prossimale
dell'impianto, per consentire all’estremita prossimale di aprirsi liberamente.
Spingere in avanti il filo di inserimento per contribuire a mantenere I'accesso
allinterno dell'impianto, in base alle necessita.

Nota: visualizzare e fare riferimento ai marcatori finali radiopachi dell'impianto
per mantenere una lunghezza adeguata dell'impianto di circa 7 mm su ciascun
lato del colletto dell’aneurisma/punto di destinazione per assicurare una
copertura adeguata. [Figura 7]

Avvertenza: non staccare il sistema FRED se non & posizionato correttamente
nel vaso di origine.

Avvertenza: se applicabile, osservare la posizione del marcatore del sistema FRED
durante la procedura di avvolgimento per assicurarsi che il dispositivo non migri.

18.  Prima di rimuovere il filo di inserimento e se necessario, posizionare il
microcatetere distalmente al dispositivo impiantato per mantenere I'accesso
attraverso il dispositivo impiantato. Rimuovere e gettare il filo di inserimento.

Attenzione: il filo di inserimento del sistema FRED non deve essere utilizzato come
filo guida. Non serrare il sistema FRED. Non utilizzare un dispositivo dinamometrico.

19.  Ispezionare attentamente I'impianto FRED dispiegato mediante fluoroscopia per
verificare che sia completamente aderente alla parete del vaso e non piegato.
Se I'impianto non & completamente aderente o & piegato, considerare I'utilizzo
di un microfilo guida adeguato e/o di un catetere a palloncino per occlusione
per aprire completamente I'impianto.

20. Se applicabile, le bobine staccabili possono essere inserite nel sacco aneurismatico
secondo i metodi convenzionali, utilizzando il microcatetere imprigionato della fase
3. Verificare che I'impianto rimanga pervio e posizionato correttamente.

Nota: il microcatetere imprigionato deve essere rimosso attentamente per
evitare di spostare I'impianto FRED.

21, Altermine della procedura, estrarre e gettare tutti i dispositivi accessori applicabili.

Attenzione: osservare attentamente i marcatori prossimale e distale
dell'impianto FRED durante il passaggio attraverso il dispositivo impiantato
con altri dispositivi per evitare di spostare I'impianto.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile: questo dispositivo é sterilizzato con irradiazione a fascio di elettroni. Apirogeno
Contenuti: un (1) sistema FRED

Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto e fresco.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

MicroVention garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo
sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento,
siano esse esplicite o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a scopi particolari. La manipolazione,
la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi
al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altre questioni
che esulano dal controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e
sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L’obbligo di MicroVention ai sensi della presente
garanzia & limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di
scadenza. MicroVention non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese
incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall'uso di questo
dispositivo. MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo
conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all'uso del presente dispositivo.
MicroVention non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati,
rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all’'uso previsto,
in relazione a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preawviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
MicroVention™, FRED™ e Headway™ sono marchi di MicroVention, Inc., registrati
negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

Tutti | prodotti di terze parti sono marchi di fabbrica™ o marchi registrati® e rimangono
di proprieta dei rispettivi titolari.

[Figura 4. Fase 8b. Verificare quanto segue:

* |l marcatore distale dell'impianto & uniforme

* L'estremita distale dell'impianto mostra uno spostamento uniforme, senza
impigliamenti

* Limpianto segue senza problemi il percorso dell’introduttore

Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE il sistema FRED]

[Figura 5. Passo 10. Verificare che il fluido esca dall’estremita prossimale
dell’introduttore]

Assicurarsi che la punta
dell’introduttore sia completamente
inserita nell’hub del microcatetere.

[Figura 7. Passi 15 e 17. Posizionare i marcatori radiopachi distali e prossimali a circa
7 mm distalmente e prossimalmente, rispettivamente, al collo dell’aneurisma]

509% della lunghezza prossimale al
marcatore distale el microcatetere

Vedere a vista dettagliata

Vista dettagliata

50% della lunghezza vincolata | Marcator prossimali dellimpianto (RO)

Marcatore del flo pil distale (RO)

Punta del microcatetere (RO)

[Figura 8. Passo 16. Il dispositivo FRED puo essere recuperato e riposizionato se non
& ancora completamente dispiegato]
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Portugués

Sistema FRED™

Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Figuras 1, 2 e 3]

é um dispositivo autoexpansivel de niquel-titanio, trangado com um tnico fio e com design
de par de stents de célula fechada complacente, que pode ser desdobrado e retirado
simultaneamente por um Unico operador. O sistema FRED tem uma cobertura integrada
de dupla camada concebida para se concentrar principalmente no colo de um aneurisma.
O sistema FRED tem marcadores distais e proximais nas suas extremidades, bem como fios
marcadores helicoidais entrelagados que delineiam o comprimento (til interno do stent para
proporcionar visibilidade fluoroscépica. O sistema FRED € embalado de forma estéril como
uma unidade tnica com uma bainha introdutora e um fio de administracdo amovivel.

Figura 1. Configuracao do sistema FRED

Marcador
Marcador RO Marcador RO de saidado Fio de
distal proximal dispositivo  administragdo

\ /

ﬁ@iﬁgﬁ—m—fg/

Introdutor da extremidade distal

Introdutor v

Bobina de dispensa  Tampa moldada

Figura 2: Nomenclatura dos marcadores do sistema FRED

Marcador
(RO) da
ponta do
fio de
adminis-
tragdo

Implante

‘Camada interna secundéria

Marcador distal do microcateter

Fio marcador
helicoidal (2)

Marcador Marcador proximal (4)

distal (4)

Figura 3: Nomenclatura do implante do sistema FRED

l Dentro de um vaso
Diametro
externo (DE)
do stent
Comprimento util
(Camada interna do stent)

CONTRAINDICACOES
A utilizagdo do sistema FRED ¢ contraindicada nestas circunstancias:

* Doentes nos quais as terapéuticas anticoagulante e antiplaquetaria
ou os medicamentos tromboliticos estao contraindicados

* Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

* Doentes nos quais a angiografia demonstrou uma anatomia inadequada que
nao permite a passagem ou o desdobramento do sistema FRED

POTENCIAIS COMPLICACOES

As possiveis complicagées incluem, entre outras:

*  Sangramento ou hemorragia, incluindo intracerebral, retroperitoneal ou noutras areas

* Complicagdes da pungéo arterial, incluindo dor, hemorragia local (hematoma)
ou lesao da artéria ou dos nervos adjacentes

* Migracao do dispositivo

* Embolizagéo distal

* Dor de cabeca

* Oclusao incompleta do aneurisma

* Défices neurolégicos, incluindo acidente vascular cerebral e/ou morte

* Perfuragéo ou dissecgao do(s) vaso(s)

e Formacao de pseudoaneurisma

* Rutura ou perfuracdo do aneurisma

*  Ataque isquémico transitério (AIT) ou acidente vascular cerebral isquémico

* Vasoespasmo

¢ Oclusdo do vaso

e Estenose ou trombose do vaso

AVISOS

Caso sinta resisténcia invulgar em qualquer altura durante o acesso ou a remogao,

o introdutor/cateter-guia/microcateter e o sistema FRED devem ser removidos como
uma unidade Unica. A aplicacé@o de forga excessiva durante a administracéo ou
remog3o do sistema FRED pode potencialmente resultar em perdas ou danos no
dispositivo e nos componentes de administragéo.

O sistema FRED s6 deve ser utilizado por médicos com formagao em neurorradiologia
de intervencdo endovascular, radiologia, neurocirurgia ou neurologia de intervengao
para o tratamento de aneurismas intracranianos ou outras leses vasculares.

E imperativo utilizar o sistema FRED com um microcateter Headway™ 27. Se houver
fricgdo repetida durante a administragao do sistema FRED, certifique-se de que o
microcateter ndo esta torcido ou ndo esté numa anatomia extremamente tortuosa.
Confirme que o microcateter ndo se ovaliza. Confirme que existe uma solugao de
lavagem heparinizada estéril adequada.

Na&o reposicione o sistema FRED no vaso principal sem retirar totalmente o dispositivo.
O sistema FRED TEM de ser recuperado/reembainhado para dentro do microcateter

e novamente desdobrado na localizagao alvo desejada ou removido completamente
do doente.

Néo tente reposicionar o implante FRED apds o desdobramento/separagao.

A seguranca e o desempenho do sistema FRED na utilizacdo com dispositivos
meédicos intravasculares que n@o sejam bobinas de embolizagdo neurovascular
n&o foram estabelecidos.

CUIDADOS

Este produto s6 deve ser utilizado por médicos experientes que tenham concluido uma
formacéo endovascular na utilizagao do sistema FRED. Este dispositivo € utilizado para
procedimentos de neurointervengao percutanea e procedimentos vasculares periféricos,
conforme indicado por um representante da MicroVention-Terumo ou por um distribuidor
autorizado da MicroVention.

O sistema FRED nao contém materiais de latex ou PVC.

O sistema FRED € fornecido estéril para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizago, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa falha do dispositivo que,
por sua vez, pode resultar em leses, doencas ou morte do doente. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagao também podem criar um risco de contaminagdo
do dispositivo e/ou causar infegdo ou infe¢do cruzada no doente, incluindo, entre outras,

Comprimento total (camada externa do stent)

Tabela 1: Informagdes qualitativas e quantitativas dos materiais
do implante

Material do implante Massa aproximada (mg)

Componentes metalicos Nitinol, Tantalo <49

Componentes ndo metalicos Adesivo <0,13

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES
O sistema FRED destina-se a embolizagéo endovascular de aneurismas
neurovasculares intracranianos.

O sistema FRED também pode ser utilizado com bobinas embdlicas para o tratamento
de lesGes neurovasculares intracranianas.

a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagéo do
dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do doente.

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o sistema FRED antes da utilizagdo
para verificar se algum deles foi danificado durante o transporte. Nao utilize componentes
dobrados ou danificados ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Consulte a etiqueta do produto para saber a validade. Nao utilize o sistema FRED
além da data de validade indicada na etiqueta.

Tenha cuidado ao cruzar o sistema FRED desdobrado/separado com dispositivos
adjuvantes, como fios-guia, c: , microc ou c: baldo, para evitar
afetar a geometria do dispositivo e a sua colocacdo.

BENEFICIO CLINICO

Os dispositivos FRED destinam-se a embolizagao de aneurismas intracranianos, bem como
ao tratamento de outras lesdes neurovasculares, quando utilizados com bobinas embdlicas.
A embolizagdo resulta na oclusdo de aneurismas neurovasculares intracranianos.

AVISO ADICIONAL PARA O UTILIZADOR

* Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente esta estabelecido.
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* O Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (RSDC) do dispositivo
estara acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos apds o
langamento da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED)
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). O RSDC serd associado a UDI-DI
basica no Website publico da EUDAMED.

* Elimine o dispositivo de acordo com a politica do hospital e os regulamentos
locais para residuos com risco biolégico.

¢ Aembalagem inclui um cartdo de implante para o doente. Este cartéo deve
ser preenchido e entregue ao doente.

* Implante permanente. Acompanhamento necessario, a critério do médico.

* Asinstrugdes de utilizagao eletrénicas (elFU) estdo disponiveis no site da
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

INFORMACAO SOBRE RM A

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema FRED é condicionalmente seguro

para RM. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num

sistema de RM nas seguintes condi¢des:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas

* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2 500 gauss/cm (25 T/m)

* Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro méaxima comunicada
pelo sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de varrimento (ou seja, por
sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento normal

Nas condigdes de varrimento definidas, espera-se que o sistema FRED produza um

aumento maximo de temperatura de 2,8 °C para 1,5 Tesla ou de 3,6 °C para 3 Tesla

apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se

aproximadamente 4 mm desde o sistema FRED, quando a imagem é obtida com uma

sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

A MicroVention, Inc. recomenda que o doente registe as condigdes de RM divulgadas

nestas instrugdes de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao

equivalente. A embalagem inclui um cartdo de implante do doente do sistema FRED,
que deve ser preenchido e fornecido ao doente.

INFORMAGCAO SOBRE A UTILIZAGAO PELO MEDICO

Materiais

S&o necessarios os seguintes acessorios para utilizar o sistema FRED:

* O sistema FRED deve ser introduzido apenas através de um microcateter Headway 27

Outros acessorios para a realizagao de um procedimento NAO séo fornecidos;
devem ser selecionados com base na experiéncia e preferéncias do médico:

* Cateter-guia de tamanho adequado para utilizagdo com o microcateter selecionado
*  Microcateter Headway 27

e Fios-guia compativeis com os microcateteres

* Conjunto de lavagem continua com solugéo salina/solugdo salina-heparina

* Solucdo de contraste

* Valvula hemostatica rotativa (RHV)

* Solugdes de infusdo estéreis pressurizadas — Suporte IV

* Bainha arterial femoral, compativel com o cateter-guia de administragéo

* Dispositivo de acesso a artéria femoral, agulha estéril, fio-guia

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema FRED é colocado dentro de uma bobina de dispensa protetora de plastico
e embalado numa bolsa e numa caixa de cartéo. O sistema FRED e a bobina de
dispensa permanecerao estéreis, a menos que a embalagem seja aberta, danificada
ou a data de validade tenha expirado. Mantenha seco e afastado da luz solar.

VIDA UTIL
Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade do dispositivo.
N&o utilize o dispositivo além da data de validade indicada na etiqueta.

PREPARACAO PARA UTILIZAGCAO
legao do di e do si: de

A selegdo adequada do sistema FRED ¢é importante para a seguranga do doente. Para

escolher o tamanho ideal do modelo do sistema FRED para uma determinada les&o,

examine os angiogramas pré-tratamento para obter medigGes corretas e precisas

dos vasos.

Indicacdes de utilizacao

1. Obtenha acesso vascular de acordo com a pratica angiogréfica padrao e efetue
um angiograma de diagnostico para documentar o aneurisma alvo e o vaso
principal para confirmar o diametro do vaso.

2. Coloque um cateter-guia de tamanho adequado de acordo com a pratica padréo.

3. De acordo com o critério do médico, se forem utilizadas bobinas de
embolizagdo juntamente com o sistema FRED, posicione um microcateter
com diametro interno de 0,43 mm (0,017 polegadas) (ou tamanho adequado)
(para utilizagdo na embollzagao da bobina) coaxialmente no aneurisma alvo. Se
o sistema FRED for utilizado sem bobinas de embolizagéo, ignore este passo.

4. Navegue um microcateter (microcateter Headway 27 da MicroVention)
coaxialmente sobre um fio-guia a pelo menos 15 mm distalmente ao colo
do aneurisma ou a localizagao alvo. Retire o fio-guia.

5. Mantenha o fluxo através do(s) microcateter(es) de acordo com a pratica
endovascular padrao.

6. Selecione um sistema FRED de tamanho adequado (consulte a Figura 3
e o Guia em Servigo do Sistema FRED) de acordo com o tamanho do vaso
principal/colo do aneurisma.

acéo

Nota: O implante do sistema FRED encurta-se visualmente de forma
significativa (até 60%) a medida que se expande para o diametro do vaso
principal. Tenha em conta o encurtamento visual do implante ao dimensionar
e desdobrar o sistema FRED.

Inspeclone cuidadosamente a embalagem para verificar se a barreira estéril
esta danificada. Abra a bolsa utilizando uma técnica assética e coloque a bobina
de dispensa no campo estéril.

a. Retire a tampa moldada colocada no fio de administrag&o da bobina

de dispensa. Puxe a extremidade proximal do fio de administragéo até que
o introdutor saia da bobina de dispensa. Mantenha o fio de administragao
e o introdutor juntos enquanto continua a remover o dispositivo.

b. Apds a remogéo da bobina de dispensa, empurre cuidadosamente o fio de
administragdo e, numa taga com soro fisiolégico, desdobre apenas parcialmente
o implante FRED até 5 mm ou 50% (o que ocorrer primeiro, tendo o cuidado

de na@o separar o implante) da extremidade distal do introdutor (consulte

as Figuras 1 e 4). Verifique o seguinte:

* A uniformidade do marcador distal do implante

* Se a extremidade distal do implante apresenta uma deslocagao uniforme
sem emaranhamento

¢ Se o implante passa suavemente pelo introdutor
Aviso: NAO DESDOBRE COMPLETAMENTE o sistema FRED.

c. Com o implante FRED e a bainha introdutora posicionados e hidratados dentro
da taga de soro fisiolégico, manipule suavemente o implante FRED dentro do soro
fisioldgico para hidratar o implante e minimizar as bolhas de ar visiveis. Puxe o

fio de administragdo cuidadosamente de volta para retirar totalmente o implante
FRED e a extremidade do fio de administragdo dentro do introdutor.

Aviso: NAO CONTINUE se observar algum defeito; volte a colocar a unidade na
MicroVention, Inc.

Confirme que o dispositivo esta totalmente dentro do introdutor, que a ponta
do fio de administracé@o ndo esta dobrada e que a extremidade do introdutor
nao esta danificada. NAO CONTINUE se observar algum destes defeitos;
devolva a unidade & MicroVention, Inc.

Insira parcialmente a extremidade distal do introdutor na RHV conectada

ao microcateter Headway 27. Aperte o anel de bloqueio da RHV. Lave a RHV
com solugdo salina estéril e verifique se o fluido sai da extremidade proximal
do introdutor, hidratando o introdutor.

Aviso: Purgue o sistema FRED cuidadosamente para evitar a introdugao
acidental de ar no sistema. [Figura 5]

Desaperte o anel de bloqueio da RHV e faga avancar o introdutor até que esteja
totalmente encaixado no cubo do microcateter Headway 27 e, em seguida,
aperte o anel de bloqueio da RHV.

Aviso: confirme que nao existem bolhas de ar presas em qualquer parte do sistema.
Cuidado: O introdutor tem de estar corretamente encaixado no cubo do
microcateter para permitir a introdugao do sistema FRED no microcateter. [Figura 6]
Avance o fio de administragéo para transferir o sistema FRED do interior

do introdutor para o microcateter.

Aviso: Nao torca o fio de administragdo enquanto estiver a avancar ou a retrair
o sistema FRED.

Continue a fazer avancar o fio de administragdo no microcateter até que a
extremidade proximal do fio de administragao entre no introdutor. Solte o anel
de bloqueio da RHV, remova o introdutor e coloque-o a parte.

Nota: A fluoroscopia pode ser utilizada até este ponto, de acordo com o critério
do médico.

Aviso: ndo aplique forca excessiva. Se sentir resisténcia em qualquer ponto
durante a administragao ou manipulagao, retire a unidade e selecione um novo
sistema FRED.

Passe o dispositivo através do microcateter até a extremidade. Faga avangar
cuidadosamente até que o marcador de saida do dispositivo na extremidade
proximal do fio de administracao se aproxime do RHV. Nesta altura, tem de ser
iniciada a orientag&o fluoroscopica.

Posicione o sistema FRED para desdobramento, alinhando os marcadores de
extremidade radiopacos distais do implante do sistema FRED aproximadamente
7 mm além do colo do aneurisma. [Figura 7]

Nota: Uma técnica de empurrar/puxar lenta e correta, que exerca uma forga
que empurre suficientemente o fio de administracdo, além de uma forga
oposta de retirada do microcateter, para remover o excesso de folga do
microcateter, mantendo ao mesmo tempo a ponta do microcateter no centro
do vaso principal, facilitaré o correto desdobramento do sistema FRED no local
adequado, para obter uma expansao completa e uma boa aposigdo do vaso.

Nota: se aplicavel, verifique se o microcateter colocado no aneurisma no passo
3 ainda esta corretamente posicionado para a administragdo da bobina.

Cuidado: N&o se recomenda a utilizagdo de uma técnica de remocéo rapida do
microcateter para o desdobramento do sistema FRED, uma vez que pode resultar
no alongamento do dispositivo ou num desdobramento incorreto. Tenha em
atengao a posigdo da ponta do fio de administragédo durante o desdobramento.

Se o posicionamento do sistema FRED nao for satisfatério, o implante pode ser
recapturado e reposicionado se ndo estiver totalmente desdobrado. O implante
pode ser recapturado até ao ponto em que o marcador de fio mais distal,
colocado distalmente aos marcadores proximais do implante, esteja alinhado

a aproximadamente 50% do comprimento proximal da banda do marcador
distal do microcateter. [Figura 8]

Cuidado: se sentir resisténcia ao recapturar o dispositivo, ndo continue a
recapturar. Retire ligeiramente o microcateter para retirar a bainha do dispositivo
(sem exceder o limite de recaptura) e, em seguida, tente recapturar novamente.

Cuidado: O sistema FRED nao deve ser novamente desdobrado mais de trés vezes.

Cui O fio de ini FRED néo deve ser utilizado
como fio-guia. Nao torga o slstema FRED. Nao deve ser utilizado um
dispositivo de torcao.
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17.  Se o posicionamento do sistema FRED for satisfatorio, avance cuidadosamente
o fio de administragdo enquanto retrai o microcateter, conforme necessario,
para minimizar a folga, mantendo o microcateter em torno do centro do vaso
principal, para permitir que o implante se desdobre através do colo do aneurisma.
Certifique-se de que os marcadores de extremidade radiopacos proximais do
implante estejam aproximadamente 7 mm proximalmente ao colo do aneurisma
para uma cobertura adequada.

Nota: O sistema FRED expande-se e pode encurtar-se visualmente até 60% em
relagdo ao seu comprimento ndo desdobrado. Verifique visualmente a abertura
da extremidade proximal, assegurando que o marcador da extremidade distal
do microcateter é puxado para trés, adequadamente afastado da extremidade
proximal do implante, para permitir que a extremidade proximal se abra
livremente. Empurre para a frente o fio de administragéo para ajudar a manter

0 acesso dentro do implante, conforme necessario.

Nota: Visualize e consulte os marcadores de extremidade radiopacos do implante
para manter o comprimento adequado do implante de aproximadamente 7 mm
em cada lado do colo do aneurisma/local alvo e garantir uma cobertura adequada.
[Figura 7]

Aviso: Nao separe o sistema FRED se nao estiver corretamente posicionado
no vaso principal.

Aviso: Se aplicavel, observe a posigao do marcador do sistema FRED durante
o procedimento de enrolamento para garantir que o dispositivo ndo migre.

18.  Antes de remover o fio de administracdo e, se necessario, posicione o
microcateter distalmente em relagdo ao d|spos|t|vo |mp|antado para manter o
acesso através do dispositivo implantado. Retire e elimine o fio de administragéo.

Cuidado: O fio de administragdo do sistema FRED nao deve ser utilizado como
fio-guia. N&o torga o sistema FRED. N&o deve ser utilizado um dispositivo de torgéo.

19.  Inspecione cuidadosamente o implante FRED desdobrado sob fluoroscopia
para confirmar que esta completamente aposto a parede do vaso e que nao
esta dobrado. Se o implante n&o estiver totalmente aposto ou estiver dobrado,
considere a possibilidade de utilizar um microfio-guia adequado e/ou um
cateter-baldo de oclus3o para abrir totalmente o implante.

20. Se aplicavel, as bobinas amoviveis podem ser introduzidas no saco do aneurisma
seguindo os métodos convencionais, utilizando o microcateter preso do passo 3.
Certifique-se de que o implante permanece patente e corretamente posicionado.

Nota: O microcateter preso deve ser cuidadosamente removido para evitar
a deslocacao do implante FRED.

21.  Apés a concluséo do procedimento, retire e elimine todos os dispositivos
acessorios aplicaveis.
Cuidado: Observe cuidadosamente os marcadores distal e proximal do implante
FRED guando passar pelo dispositivo implantado com outros dispositivos para
evitar deslocar o implante.

COMO E FORNECIDO

Estéril: Este dispositivo é esterilizado com irradiagao por feixe de eletres. Nao pirogénico
Contetdo: Um (1) sistema FRED

Armazenamento: Armazenar o produto num local seco e fresco.

ISENCAO DE GARANTIA

A MicroVention garante que foram utilizados cuidados razoéveis na concegéo e

fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias

nao expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas n&o se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagao a um determinado fim. O manuseio,
armazenamento, limpeza e esterilizagdo do dispositivo, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirlrgico e outras questdes
fora do controlo da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagao da MicroVention ao abrigo da presente
garantia é limitada a reparagao ou substituicao deste dispositivo até a data de validade.
A MicroVention ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagdo deste
dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacao adicional em relagéo a este
dispositivo. A MicroVention nao assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito
a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhuma
garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nao se limitando a, comercializagao

ou adequagao a utilizagao prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos
a alteragbes sem aviso prévio.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, FRED™ e Headway™ sdo marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdiges.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registadas® e permanecem propriedade dos respetivos titulares.

[Figura 4. Passo 8b. Verifique o seguinte:

* Auniformidade do marcador distal do implante

* Se a extremidade distal do implante apresenta uma deslocagdo uniforme
sem emaranhamento

* Se o implante passa suavemente pelo introdutor

Aviso: NAO DESDOBRE COMPLETAMENTE o sistema FRED]

0

[Figura 5. Passo 10. Verifique se o fluido sai da extremidade proximal do introdutor]

Certifique-se de que a ponta do
introdutor esta totalmente encaixada
no cubo do microcateter.

[Figura 7. Passos 15 e 17. Posicione os marcadores radiopacos distal e proximal
aproximadamente 7 mm distal e proximalmente, respetivamente, ao colo
do aneurisma]

50% do comprimento proximal a0
marcador distal do microcateter

Ver vista detalhada.

Vista detalhada

50% do comprimento restr

Marcadores (RO) proximais do implante

reador (RO) do fio mals distal

Ponta do microcateter (RO)

[Figura 8. Passo 16. O dispositivo FRED pode ser recapturado e reposicionado
se ainda nao estiver totalmente desdobrado]
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Dansk

FRED™-system
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Systemet MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Figur 1, 2 og 3]
er et parret og fojeligt stentdesign med selvekspanderende omviklet nikkel-titanium-
enkelttral og lukket celle, der kan indsaettes og udtages samtidigt af en enkelt operator.
FRED-systemet har integreret dobbeltlagsdesign, der er designet til primeert at daekke
halsen af aneurismen. FRED-systemet har distale og proksimale markerer i enderne
samt sammenvaevede spiralformede markerstrenge, der afgreenser stentens indvendige
arbejdslaengde for at sikre fluoroskopisk synlighed. FRED-systemet er pakket sterilt som
en enkeltenhed med et indferingshylister og en aftagelig indferingstrad.

Figur 1. Opsaetning af FRED-systemet
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Figur 2: FRED-systemets markernomenklatur
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Figur 3: FRED-systemets implantatnomenklatur
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Tabel 1: Information om kvalitative og kvantitative implantatmaterialer

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metalliske komponenter Nitinol, tantalum <49

Ikke-metalliske komponenter Kleebende <0,13

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER
FRED-systemet er beregnet til endovaskuleer embolisering af intrakranielle
neurovaskuleere aneurismer.

FRED-systemet kan ogsa bruges med emboliske spiraler til behandling af intrakranielle
neurovaskuleere leesioner.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af FRED-systemet er kontraindiceret under folgende omstaendigheder:

e Patienter, hvor antikoagulerende, trombocytheemmende behandling eller
trombolytiske leegemidler er kontraindicerede

¢ Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkeltitan

* Patienter, hos hvem angiografi har vist en uhensigtsmaessig anatomi, der ikke
tillader passage eller indszettelse af FRED-systemet

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

* Blodning eller haemoragi, herunder intracerebral, retroperitoneal eller andre steder

*  Komplikationer ved arteriepunktur, herunder smerte, lokal bledning (haematom)
eller skade pa arterien eller tilstedende nerver

*  Migrering af enheder

* Distal embolisering

e Hovedpine

*  Ufuldsteendig okklusion af aneurisme

* Neurologiske udfald, herunder slagtilfeelde og/eller dod

* Perforering eller dissektion af kar

¢ Dannelse af pseudoaneurismer

* Ruptur eller perforering af aneurisme

* Forbigaende, skaemisk anfald (TIA) eller iskeemisk slagtilfeelde

* Vasospasme

*  Okklusion af blodkar

* Karstenose eller trombose

ADVARSLER

Hvis der maerkes uszedvanlig modstand pa noget tidspunkt under fremforing eller
fiernelse, skal indferingsenhed/styrekateter/mikrokateter og FRED-systemet fiernes
som en samlet enhed. Anvendelse af overdreven kraft under fremforing eller udtagning
af FRED-systemet kan resultere i potentielt tab eller beskadigelse af enheden

og leveringskomponenterne.

FRED-systemet m& kun anvendes af laeger, der er uddannede i endovaskulaer
interventionel neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller interventionel neurologi
til behandling af intrakranielle aneurismer eller andre vaskulzere leesioner.

Det er afgrzrende at bruge FRED-systemet med et Headway™ 27-mikrokateter. Hvis
der opstar gentagen friktion under indfering af FRED-systemet, skal du kontrollere,
at mikrokateteret ikke er knaekket eller befinder sig i en ekstremt snoet anatomi.
Kontrollér, at mikrokateteret ikke bliver ovalt. Bekreeft, at der er tilstraekkeligt med
sterilt, hepariniseret skyllevaeske.

FRED-systemet mé ikke genplaceres i moderkarret, for enheden er taget helt ud.
FRED-systemet SKAL udtages/fores tilbage i mikrokateteret og genplaceres pa det
onskede malsted eller fiernes helt fra patienten.

Forsag ikke at genplacere FRED-implantatet efter placering/losgorelse.

Sikkerheden og ydeevnen af FRED-systemet til brug sammen med andre intravaskulaere
medicinske enheder end neurovaskulzere emboliseringsspiraler er ikke blevet fastslaet.

FORSIGTIG

Dette produkt ma kun anvendes af erfarne laeger, der har gennemfart endovaskulzer traening
i brugen af FRED-systemet. Denne enhed bruges til perkutane neurointerventionelle og
perifere vaskulaere procedurer, som angivet af en repraesentant fra MicroVention-Terumo
eller en MicroVention-autoriseret distributer.

FRED-systemet indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

FRED-systemet leveres sterilt og er kun til engangsbrug. M ikke genbruges, rengares og
steriliseres eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe
en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overfersel af infektionssygdom(me) fra en patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan fore til personskade, sygdom eller ded for patienten.
Underseg omhyggeligt den sterile emballage og FRED-systemet for brug for at sikre,
at ingen af delene er blevet beskadiget under forsendelsen. Brug ikke enheder med
knaekkede eller beskadigede komponenter, eller hvis pakken er abnet eller beskadiget.
Se produktetiketten med henblik p& holdbarhed. FRED-systemet mé ikke anvendes
efter den angivne sidste anvendelsesdato.

Udbvis forsigtighed, nér du krydser det indsatte/lesgjorte FRED-system med hjeslpeenheder
sasom guidewires, katetre, mikrokatetre eller ballonkatetre, for at undga at forstyrre
enhedens geometri og placering.

KLINISK FORDEL

FRED-enhederne er beregnet til embolisering af intrakranielle aneurismer samt behandling
af andre neurovaskulaere lzesioner, nar de bruges sammen med emboliske spiraler.
Emboliseringen resulterer i okklusion af intrakranielle neurovaskuleere aneurismer.

YDERLIGERE MEDDELELSE TIL BRUGEREN
Enhver alvorlig hzendelse i forbindelse med enheden skal indberettes til fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller
patienten er etableret.

* Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil
veere tilgeengeligt i den europzeiske database over medicinske enheder efter
lanceringen af den europaeiske database over medicinske enheder (EUDAMED)
(EUDAMED: https://ec.europa. eu/tools/eudamed) SSCP’en vil blive linket
til den grundlzeggende UDI-DI p4 EUDAMEDs offentlige websted.
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* Bortskaf enheden i overensstemmelse med hospitalets politik og lokale regler
for biologisk farligt affald.

*  Et patientimplantatkort er inkluderet i pakken. Dette kort skal udfyldes
og udleveres til patienten.

* Permanent implantat. Opfelgning pakraevet efter laegens skoen.

* Den elektroniske brugsanvisning (elFU) er tilgaengelig via MicroVentions websted:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMATION A
Ikke-klinisk testning har vist, at FRED-systemet er MR-betinget. En patient med denne
enhed kan sikkert scannes i et MR-system under folgende betingelser:
*  Kun statiske magnetfelt p 1,5 tesla og 3 tesla
* Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 2.500 gauss/cm (25-T/m)
*  Maksimal MR- systemrapgoneret, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)
i normal driftstilstand
Under de scanningsbetingelser, der er defineret, forventes FRED-systemet at
producere en maksimal temperaturstigning pa 2,8 °C ved 1,5 tesla og 3,6 °C ved
3 tesla efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
| ikke-klinisk testning streekker billedartefakten forarsaget af enheden sig cirka 4 mm
fra FRED-systemet, nar der tages billeder med en gradient-ekko-pulssekvens og et
MR-system pé 3 tesla.
MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-tilstande, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.
Et patientimplantatkort, som skal udfyldes og gives til patienten, er inkluderet i FRED-
systempakken.

INFORMATION TIL KLINIKERE

Materialer

Folgende dele er nedvendige for at bruge FRED-systemet:

* FRED-systemet mé& kun indferes med et Headway 27-mikrokateter

Andet tilbeher til udferelse af en procedure, der IKKE medfelger, skal veelges pa
baggrund af laegens erfaring og praeferencer:

e Et styrekateter i passende storrelse til brug med det valgte mikrokateter
* Headway 27-mikrokateter

* Mikrokateter-kompatible guidewires

*  Seet til kontinuerlig skylning med saltoplesning/heparin-saltoplesning

* Kontrastlesning

* Roterende, haemostatisk ventil (RHV)

* Sterile infusionsoplesninger under tryk - IV-stativ

* Femoral arteriel kappe, kompatibel med guidekateter til indfering

* Adgangsenhed til femoralarterie, steril nal, guidewire

EMBALLERING OG OPBEVARING

FRED-systemet er placeret i en beskyttende plastikdispenserspiral og pakket i en
pose og en enkeltenhedskarton. FRED-systemet og dispenserspiralen forbliver sterile,
medmindre pakken abnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares
tort og veek fra sollys.

HOLDBARHED
Se holdbarheden pa produktetiketten. Enheden ma ikke anvendes efter den angivne
sidste anvendelsesdato.

FORBEREDELSE TIL BRUG

Valg af enhed og leveringssystem

Korrekt valg af FRED-system er vigtigt for patientsikkerheden. For at veelge den
optimale FRED-systemmodelstorrelse til en given laesion, underseges angiogrammerne
for behandlingen for at sikre korrekte og nejagtige karmalinger.

Brugsanvisning

1. Fa vaskuleer adgang i henhold til standard, angiografisk praksis og udfer et
diagnostisk angiogram for at dokumentere malaneurismen og det overordnede
kar for at bekreefte karrets diameter.

2. Anbring guic i passende storrelse i henhold til standardpraksis.

3. Hvis der efter laegens sken skal bruges emboliseringsspiraler sammen med
FRED-systemet, skal der placeres et mikrokateter med en indvendig diameter
pa 0,43 mm (0,017 inch) (eller passende storrelse), som skal bruges til
spiralembolisering, koaksialt i malaneurismen. Hvis FRED-systemet skal bruges
uden emboliseringsspiraler, ses bort fra dette trin.

4. Naviger et mikrokateter (MicroVention Headway 27-mikrokateter) koaksialt hen
over en guidewire mindst 15 mm distalt fra aneurismens hals eller malstedet.
Fjern guidewiren.

5. Oprethold skylning gennem mikrokateteret(erne) i henhold til standard,
endovaskulzer praksis.

6. Veelg et FRED-system med en passende sterrelse (se figur 3 og FRED System
Inservice Guide) i forhold til sterrelsen af moderkarret/aneurismens hals.

Bemaerk: FRED-systemimplantatet bliver betydeligt kortere (op til 60 %) nar
det udvides til diameteren af moderkarret. Tag hejde for implantatforkortelse
ved dimensionering og indsaettelse af FRED-systemet.

7. Undersag omhyggeligt pakken for skader pa den sterile barriere. Abn posen
med aseptisk teknik og placer dispenserspiralen i det sterile felt.

8. a. Losn den stobte hzette, der er fastgjort til forsyningskablet, fra dispenserens
spiral. Traek i den proksimale ende af indferingstraden, indtil indfereren kommer
ud af dispenserens spiral. Hold indferingstrdden og indfereren sammen, mens
du fortseetter med at fjerne hele enheden.

b. Efter fiernelse fra dispenserspiralen skubbes den forsigtigt pa indferingstraden og
ned i en skl med saltvand, og FRED-implantatet indszsttes delvist, maks. 5 mm eller
50 % fra den distale indferingsspids (alt efter hvad der forekommer forst, imens der
udvises forsigtighed for ikke at lesne implantatet) (Se Figurer 1 og 4) Tjek for felgende:
* Ensartethed af implantatets distale marker
* Implantatets distale ende viser en jaevn forskydning uden sammenfiltring
* Implantatet bevaeger sig jeevnt gennem indferingen
Advarsel: UNDLAD AT INDSATTE FRED-systemet HELT.
c. Nar FRED-implantatet og indferingshylsteret er placeret og hydreret i skalen
med saltvand, manipuleres FRED-implantatet forsigtigt i saltvandet for at hydrere

implantatet og minimere synlige luftbobler. Treek forsigtigt tilbage i indferingstraden
for at treekke FRED-implantatet og indferingstradens spids helt ind i indfereren.

Advarsel: FORTS/T IKKE, hvis der konstateres en defekt. Returner enheden til
MicroVention, Inc.

Bekraeft, at enheden er helt inde i indfereren, at spidsen af indferingstraden ikke
er bojet, og at indferingsspidsen ikke er beskadiget. FORTSAT IKKE, hvis en af
disse fejl registreres, men returner enheden til MicroVention, Inc.

Indszet den distale ende af indfereren delvist i RHV'en, der er tilsluttet Headway
27-mikrokateteret. Spaend RHV-lukkeringen. Skyl RHV’en med sterilt saltvand
og kontroller, at vaesken kommer ud af den proksimale ende af indfereren,

sa indfereren hydreres.

Advarsel: Rens FRED-systemet omhyggeligt for at undga utilsigtet indfering

af luft i systemet. [Figur 5]

Lesn RHV-Iaseringen, og fer indfereren frem, indtil det er i fuldt indgreb
med Headway 27-mikrokateternavet, og stram derefter RHV-l&seringen.

Advarsel: Kontroller, at der ikke er luftbobler fanget nogen steder i systemet.

Forsigtig: Indforeren skal veere korrekt tilsluttet mikrokateternavet for
at muliggere indfering af FRED-systemet i mikrokateteret. [Figur 6]

For indferingstraden frem for at overfore FRED-systemet fra indfereren
til mikrokateteret.

Advarsel: Undlad at dreje indferingstraden, mens FRED-systemet skubbes
frem eller traekkes tilbage.

Fortseet med at fore indferingstraden ind i mikrokateteret, indtil den proksimale
spids af indferingstraden kommer ind i indfereren. Lasn RHV-laseringen, fiern
indferingen og laeg den til side.

Bemazerk: Fluoroskopi kan efter lzegens skon anvendes op til dette punkt.

Advarsel: Anvend ikke unedig kraft. Hvis der opstar modstand pé noget tidspunkt
under fremfering eller manipulation, treskkes enheden tilbage, og der veelges et nyt
FRED-system.

Spor enheden gennem mikrokateteret til spidsen. For forsigtigt markeren frem, indtil
den for enhedens udgang pa den prokslma\e ende af indferingstraden naermer sig
RHV. P4 dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning.

Positioner FRED-systemet til indsaettelse ved at justere FRED-systemets distale
rentgenopake endemarkerer cirka 7 mm forbi aneurismens hals. [Figur 7]

Bemazerk: En langsom, korrekt skubber/traekke-teknik, der omfatter tilstraekkelig
skubbekraft pa indferingstraden samt en modsatrettet tilbagetraekningskraft

pa mikrokateteret for at fierne overskydende slaek pa mikrokateteret, mens
mikrokateterets spids holdes i midten af moderkarret, vil lette korrekt indszettelse

af FRED-systemet pé det rigtige sted og give fuld ekspansion og god karapposition.

Bemaerk: Hvis det er relevant, skal du kontrollere, at mikrokateteret, der blev
placeret i aneurismen i trin 3, stadig er korrekt positioneret til indfering af spiralen.

Forsigtig: Det anbefales ikke at bruge en hurtig mikrokateterudtraekningsteknik
til at indsaette FRED-systemet, da dette kan resultere i en forleengelse af enheden
eller ukorrekt indsaettelse. Veer opmaerksom pé positionen af indferingstradens
spids under indsaettelse.

Hvis FRED-systemets positionering ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
genfanges og genplaceres, hvis det ikke er helt indsat. Implantatet kan
genindfanges indtil det punkt, hvor den distale tradmarker, der er placeret distalt
i forhold til implantatets proksimale markerer, er justeret til cirka 50 % af leengden
proksimalt i forhold til mikrokateterets distale markerband. [Figur 8]

Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, mens du genindfanger enheden, skal

du ikke fortseette med at genindfange den. Traek mikrokateteret en smule tilbage
for at fierne hylsteret (uden at overskride genindfangningsgraensen) og forseg
derefter at genindfange den igen.

Forsigt RED-systemet mé& hojst genindszettes tre gange.

Forsig RED-systemets indferingstrad ma ikke anvendes som guidewire.
Undlad at dreje FRED-systemet. Der bor ikke anvendes en enhed, der

kan drejes.

Hvis FRED-systemets positionering er tilfredsstillende, skal indferingstraden fores
forsigtigt frem, mens mikrokateteret treekkes tilbage efter behov for at minimere
slaek, og mlkrokateteret skal holdes ca. i midten af moderkarret, s& implantatet
kan indseettes pa tveers af aneurismens hals. Serg for, at |mp|antatets proksimale
rontgentsette endemarkerer er cirka 7 mm proksimalt fra aneurismens hals for at
sikre tilstraekkelig deekning.

Bemaerk: FRED-systemet vil udvide sig og kan blive op til 60 % kortere i forhold
til dets lzengde inden indsaettelse. Kontrollér visuelt, at den proksimale ende er
aben, og serg for, at mikrokateterets distale spidsmarker er trukket tilstraekkeligt
tilbage fra implantatets proksimale ende, s& den proksimale ende kan &bnes
frit. Skub frem pa indferingstraden for at hjeelpe med at bevare adgangen

til implantatet efter behov.

Bemazerk: Visualisér og henvis til implantatets rentgentzette endemarkorer for

at opretholde en tilstraekkelig implantatleengde pa cirka 7 mm pé hver side

af aneurismens hals/malplaceringen for at sikre passende deekning. [Figur 7]
Advarsel: FRED-systemet ma ikke frakobles, hvis det ikke er placeret korrekt

i moderkarret.

Advarsel: Hvis relevant holdes oje med FRED-systemmarkerens position under
spiralproceduren for at sikre, at enheden ikke migrerer.

For indferingstraden fiernes, og hvis det er nedvendigt, placeres mikrokateteret
distalt for den implanterede enhed for at bevare adgangen gennem den
implanterede enhed. Fjern og kasser forsyningskablet.

IFU100335 Rev. A 20

MicroVention



Forsigtig: FRED-systemets indferingstrad ma ikke anvendes som guidewire.
Undlad at dreje FRED-systemet. Der bor ikke anvendes en enhed, der kan drejes.

19.  Inspicer omhyggeligt det indsatte FRED-implantat under fluoroskopi for
at bekreefte, at det er helt apponeret pa karvaeggen og ikke er bojet. Hvis
implantatet ‘ikke er helt apponeret eller er bojet, skal det overvejes at anvende
en passende mikroguidewire og/eller et okklusionsballonkateter til at &bne
implantatet helt.

20.  Huvis det er relevant, kan aftagelige spiraler fores ind i aneurismesaekken efter
konventionelle metoder ved hjeelp af det faengslede mikrokateter fra trin 3.
Kontroller, at implantatet fortsat er abent og korrekt placeret.

Bemaerk: Det fastlaste mikrokateter skal fiernes forsigtigt for at undga,
at FRED-implantatet losner sig.

21, Nar proceduren er afsluttet, skal du fierne og kassere alt relevant tilbeher.

Forsigtig: Hold neje eje med FRED-implantatets distale og proksimale markeorer,
nér du passerer gennem den implanterede enhed med andre enheder, for at
undgé at forskubbe implantatet.

HVORDAN DEN LEVERES

Steril: Denne enhed er steriliseret med E-Beam-bestraling. Ikke pyrogent
Indhold: Et (1) FRED-system
Opbevaring: Opbevar produktet pa et tort, keligt sted.

GARANTIANSVARSFRASKRIVELSE

MicroVention garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved design og fremstilling af
denne enhed. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der
ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykt eller underforstaet ved lov
eller p& anden made, herunder, men ikke begraenset til, underforstéede garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt forméal. Handtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnose, behandling,
kirurgisk procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte
indflydelse p& enheden og de resultater, der opnas ved brug heraf. MicroVentions
forpligtelse under denne garanti er begreenset til reparation eller udskiftning af denne
enhed frem til enhedens udlebsdato. MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige

tab eller folgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som

folge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger
nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til enheder,
der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sédan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgzengelighed kan sendres uden varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™, FRED™ og Headway™ er varemeerker tilherende MicroVention, Inc.,
der er registreret i USA og andre jurisdiktioner.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede® varemaerker og tilherer
deres respektive indehavere.

[Figur 4. Trin 8b. Kontrollér felgende:

* Ensartethed af implantatets distale marker

* Den distale ende af implantatet viser en jeevn forskydning uden sammenfiltring
* Implantatet bevaeger sig jeevnt gennem indferingen

Advarsel: UNDLAD AT INDSATTE FRED-systemet HELT]

0

[Figur 5. Trin 10. Kontrollér, at der kommer vaeske ud af den proksimale ende af indfereren]

Sorg for, at indfererspidsen
er fuldt engageret med
mikrokateternavet.

[Figur 6. Trin 11. Placering i mikrokateter]

7mm 7mm

[Figur 7. Trin 15 og 17. Placer distale og proksimale rentgenopake endemarkerer ca.
7 mm distalt og proksimalt i forhold til aneurismens hals]

50 % af laengden proksimalt til
mikrokateterets distale markor

Se detaljeret visning

Detaljeret visning

50 % af den begransede
lngde

Tradmarkor (rontgentzet) engst distalt

Proksimale implantatmarkorer (rontgentzst)

Spidsen af mikrokateteret
entzzt)

(rontg

[Figur 8. Trin 16. FRED-enheden kan genindfanges og omplaceres, hvis den endnu ikke
er fuldt ud indsat]
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Nederlands

FRED™-systeem
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het MicroVention Flow Re-Direction Endoluminaal Device (FRED)-systeem [afbeelding

1, 2 en 3] is een zelfexpanderend, gevlochten enkeldraads, compliant ontwerp met
gesloten cel en gepaarde stent van nikkeltitanium dat tegelijkertijd kan worden ontplooid
en verwijderd door één gebruiker. Het FRED-systeem beschikt over een geintegreerde
dubbellaagse bedekking die voornamelijk is ontworpen voor de hals van een aneurysma.
Het FRED-systeem heeft distale en proximale markeringen aan de uiteinden, evenals
verweven spiraalvormige markeringsstrengen die de binnenste werklengte van de stent
afbakenen voor fluoroscopische zichtbaarheid. Het FRED-systeem is steriel verpakt als
één geheel met een inbrenghuls en een afneembare plaatsingsdraad.

Afbeelding 1: Instellen van het FRED-systeem

. ' Uitgangsmarkering
Proximale radiopake hulpmiddel Plaatsingsdraad

markering / x '/
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Distaal uiteinde inbrenghulp

Distale radiopake
markering

Inbrenghulp ¢

/V
Dispenserspoel Gegoten kap

Afbeelding 2: Markeringsnomenclatuur van het FRED-systeem

Markering Implantaat
tip plaat-
sings- Binnenste stent
draad tweede laag
l(Ho) Distale markering van de microkatheter

Spiraalvormige
markeringsstreng

Distale Proximale markering (4)
markering

@

Afbeelding 3: FRED-systeem implantaatnomenclatuur

l Binnen een ader
Buitenste
stentdiameter
(0D)
Werklengte
(Binnenste stentlaag)

Totale lengte (buitenste stentlaag)

Tabel 1: Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over implantaatmateriaal

Implantaatmateriaal Indicatieve massa (mg)

Metalen onderdelen Nitinol, tantalum <49

Niet-metalen onderdelen <0,13

Lijm

BEOOGD DOEL/INDICATIES
Het FRED-systeem is bedoeld voor endovasculaire embolisatie van intracraniéle
neurovasculaire aneurysma’s.

Het FRED-systeem kan ook worden gebruikt met embolisatiespoelen voor
de behandeling van intracraniéle neurovasculaire laesies.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van het FRED-systeem is onder deze omstandigheden gecontra-indiceerd:

e Patiénten bij wie anticoagulantia, behandeling met trombocytenaggregatieremmers
of trombolytica gecontra-indiceerd zijn

* Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium

* Patiénten bij wie angiografie een ongeschikte anatomie heeft aangetoond,
waardoor doorgang of ontplooiing van het FRED-systeem niet mogelijk is

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende:
* Bloeding of hemorragie waaronder intracerebraal, retroperitoneaal of andere locaties

* Complicaties van arteriéle punctie waaronder pijn, plaatselijke bloeding
(hematoom) of letsel aan de slagader of aangrenzende zenuwen

*  Migratie van het hulpmiddel

* Distale embolisatie

*  Hoofdpijn

¢ Onvolledige occlusie van aneurysma

* Neurologische stoornissen, waaronder beroerte en/of overlijden
* Perforatie of dissectie van het (de) bloedvat(en)

*  Pseudo-aneurysmavorming

*  Ruptuur of perforatie van aneurysma

* Transiénte ischemische aanval (TIA) of ischemische beroerte
* Vasospasme

* Vaatocclusie

* Vaatstenose of trombose

WAARSCHUWINGEN

Als op enig moment tijdens de toegang of verwijdering ongewone weerstand wordt
gevoeld, moeten de inbrenghulp/geleidekatheter/microkatheter en het FRED-systeem
als één geheel worden verwijderd. Het uitoefenen van overmatige kracht tijdens

het plaatsen of terughalen van het FRED-systeem kan mogelijk leiden tot verlies

of beschadiging van het hulpmiddel en de plaatsingscomponenten.

Het FRED-systeem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid

in endovasculaire interventionele neuroradiologie, radiologie, neurochirurgie of
interventionele neurologie voor de behandeling van intracraniéle aneurysma'’s of andere
vasculaire laesies.

Het is noodzakelijk om het FRED-systeem te gebruiken met een

Headway™ 27-microkatheter. Als er tijdens de plaatsing van het FRED-systeem
herhaaldelijk wrijving optreedt, controleer dan of de microkatheter niet geknikt is of
zich in een uiterst kronkelige anatomie bevindt. Controleer of de microkatheter niet
ovaal wordt. Controleer of er voldoende steriele, gehepariniseerde spoeloplossing is.

Verplaats het FRED-systeem niet in de hoofader zonder het hulpmiddel volledig terug
te halen. Het FRED-systeem MOET worden teruggehaald/weer in de microkatheter
worden ingebracht en opnieuw worden ontplooid op de gewenste doellocatie of
volledig uit de patiént worden verwijderd.

Probeer het FRED-implantaat niet opnieuw te positioneren na ontplooiing/losmaking.

De veiligheid en prestaties van het FRED-systeem voor gebruik in combinatie met
andere intravasculaire medische hulpmiddelen dan neurovasculaire embolisatiespoelen
zijn niet vastgesteld.

AANDACHTSPUNTEN

Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die een endovasculaire
training hebben gevolgd voor het gebruik van het FRED-systeem. Dit hulpmiddel
wordt gebruikt voor percutane neurointerventionele en perifere vasculaire procedures
zoals aangegeven door een vertegenwoordiger van MicroVention-Terumo of een door
MicroVention gevolmachtigde distributeur.

Het FRED-systeem bevat geen materiaal uit latex of pvc.

Het FRED-systeem wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan

de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten

aan het hulpmiddel die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden

van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie

bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van
infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Inspecteer de steriele verpakking en het FRED-systeem zorgvuldig véér gebruik om te
verifiéren dat geen van beide tijdens het transport is beschadigd. Niet gebruiken in geval
van geknikte of beschadigde onderdelen of als de verpakking is geopend of beschadigd.
Zie het productetiket voor de houdbaarheid. Gebruik het FRED-systeem niet

na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Wees voorzichtig wanneer u het ontplooide/losgemaakte FRED-systeem kruist met
aanvullende hulpmiddelen zoals voerdraden, katheters, microkatheters of ballonkatheters
om verstoring van de geometrie en plaats van het hulpmiddel te voorkomen.

KLINISCH VOORDEEL

FRED-hulpmiddelen zijn bedoeld voor embolisatie van intracraniéle aneurysma’s en voor
de behandeling van andere neurovasculaire laesies bij gebruik met embolische spoelen.
De embolisatie resulteert in occlusie van intracraniéle neurovasculaire aneurysma’s.
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AANVULLENDE MEDEDELING VOOR DE GEBRUIKER
Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

* De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel
zal toegankelijk zijn in de Europese databank voor medische hulpmiddelen nadat
de Europese databank voor medische hulpmlddelen (EUDAMED) is gelanceerd
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). De SSCP zal gekoppeld worden
aan de 'Basic UDI-DI’ op de openbare website van EUDAMED.

* Verwijder het hulpmiddel volgens het ziekenhuisbeleid en de lokale voorschriften
voor biologisch gevaarlijk afval.

* In de verpakking is een implantaatkaart voor patiénten opgenomen. Deze kaart
moet worden ingevuld en aan de patiént worden gegeven.

* Permanent implantaat. Follow-up vereist naar goeddunken van de arts

* De elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) is beschikbaar via de MicroVention-
website: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MRI-INFORMATIE

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het FRED-systeem MRI-voorwaardelijk is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem onder

de volgende voorwaarden:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla;

* Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 2500 gauss/cm (25 T/m)

* Maximale voor het MRI-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor
het gehele lichaam van gemiddeld 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z.
per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.

Onder de gespecificeerde scanomstandigheden wordt verwacht dat het FRED-systeem

een maximale temperatuurstijging van 2,8 °C bij 1,5 Tesla of 3,6 °C bij 3 Tesla veroorzaakt

na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests veroorzaakt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact

een uitbreiding van ongeveer 4 mm vanaf het FRED-systeem bij beeldvorming met

een gradiént-echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla.

MicroVention, Inc. adviseert dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing vermelde

MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare

organisatie. In de verpakking is een implantaatkaart van het FRED-systeem voor

patiénten opgenomen, die moet worden ingevuld en aan de patiént worden gegeven.

INFORMATIE VOOR HET GEBRUIK DOOR ARTSEN
Materialen
De volgende onderdelen zijn vereist om het FRED-systeem te gebruiken:

* Het FRED-systeem mag alleen worden geintroduceerd met behulp van een
Headway 27-microkatheter

Andere accessoires voor het uitvoeren van een procedure worden NIET meegeleverd;
deze moeten worden geselecteerd op basis van de ervaring en voorkeur van de arts.

* Geleidekatheter in een geschikte maat voor gebruik met de geselecteerde
microkatheter

* Headway 27-microkatheter

* Met voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter

e Continue spoelset met fysiologische zoutoplossing/heparine-zoutoplossing
* Contrastmiddeloplossing

* Roterende hemostaseklep (RHV)

* Steriele infuusoplossingen onder druk - infuusstandaard

*  Huls voor dijbeenslagader, compatibel met plaatsingsgeleidekatheter

* Hulpmiddel voor toegang tot dijbeenslagader, steriele naald, voerdraad

VERPAKKING EN OPSLAG

Het FRED-systeem is geplaatst in een beschermende, kunststof dispenserspoel en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het FRED-systeem en de dispenserspoel
blijven steriel tenzij de verpakking is geopend, beschadigd, of de vervaldatum is
verstreken. Droog bewaren en uit de buurt van zonlicht houden.

HOUDBAARHEID
Raadpleeg het productetiket voor de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

ie van i en

Een juiste selectie van het FRED-systeem is belangrijk voor de veiligheid van de
patiént. Om de optimale modelmaat van het FRED-systeem voor een bepaalde laesie
te kiezen, kunt u de angiogrammen van v66r de behandeling bekijken voor correcte
en nauwkeurige vaatafmetingen.

Gebruiksaanwijzing

1. Verkrijg vaattoegang volgens de standaard angiografische methode en voer een
diagnostisch angiogram uit om het te behandelen aneurysma en het moedervat
te documenteren en de vaatdiameter te verifiéren.

2. Plaats een geleidekatheter in de juiste maat volgens de standaardmethode.

3. Plaats naar inzicht van de arts, indien er naast het FRED-systeem
embolisatiespoelen gebruikt gaan worden, een microkatheter met een
binnendiameter van 0,017 inch (0,43 mm), of een geschikte maat, (te gebruiken
voor spoelembolisatie) coaxiaal in het doelaneurysma. Als het FRED-systeem
gebruikt gaat worden zonder embolisatiespiralen, kunt u deze stap negeren.

4. Navigeer coaxiaal een microkatheter (Headway 27-microkatheter van
MicroVention) over een voerdraad tot minstens 15 mm distaal van de hals
van het aneurysma of de doellocatie. Verwijder de voerdraad.

Blijf de microkatheter(s) doorspoelen volgens de gebruikelijke endovasculaire
methode.

Selecteer een FRED-systeem van de juiste grootte (zie afbeelding 3 en de FRED-
systeeminstructiegids) volgens de grootte van de hoofader/hals van het aneurysma.

Opmerking: Het implantaat van het FRED-systeem verkort aanzienlijk (tot 60%)
naarmate het uitzet tot de diameter van het moedervat. Houd rekening met de
verkorting van het implantaat bij het bepalen van de maat en het ontplooien van
het FRED-systeem.

Inspecteer de verpakking nauwkeurig op schade aan de steriele barriére. Trek
het zakje open met een aseptische techniek en plaats de dispenserspoel in het
steriele veld.

a. Maak de gegoten kap, bevestigd aan de plaatsingsdraad, los van de
dispenserspoel. Trek aan het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad totdat
de inbrenghulp uit de dispenserspoel komt. Houd de plaatsingsdraad en de
inbrenghulp bij elkaar terwijl u doorgaat met verwijdering van het hele hulpmiddel.
b. Druk na verwijdering uit de dispenserspoel voorzichtig op de plaatsingsdraad
en plaats deze in een kom met fysiologische zoutoplossing. Ontplooi het
FRED-implantaat slechts gedeeltelijk tot 5 mm of 50% (wat het eerst gebeurt,
terwijl u ervoor zorgt dat het implantaat niet loskomt) vanaf de distale tip van
de inbrenghulp (zie afbeelding 1 en 4). Controleer het volgende:

* Uniformiteit van de distale markering op implantaat

* Het distale uiteinde van het implantaat vertoont gelijkmatige verplaatsing
zonder obstakels

* Het implantaat beweegt soepel door de inbrenghulp
Waarschuwing: ONTPLOOI het FRED-systeem NIET VOLLEDIG.

c. Terwijl het FRED-implantaat en de inbrenghuls in de kom met fyswologlsche
zoutoplossing zijn geplaatst en worden gehydrateerd, kunt u het FRED.
implantaat voorzichtig in de fysiologische zoutoplossing manipuleren om het
implantaat te hydrateren en zichtbare luchtbelletjes te minimaliseren. Trek

de plaatsingsdraad voorzichtig terug om het FRED-implantaat en de tip van
de plaatsingsdraad volledig in de inbrenghulp te brengen.

Waarschuwing: GA NIET VERDER als u een defect constateert; stuur

de eenheid terug naar MicroVention, Inc.

Controleer of het hulpmiddel volledig in de inbrenghulp zit, de punt van de
plaatsingsdraad niet geknikt is en de punt van de inbrenghulp niet beschadigd
is. GA NIET VERDER als een van deze defecten wordt waargenomen. Stuur
dan de eenheid terug naar MicroVention, Inc.

Steek het distale uiteinde van de inbrenghulp gedeeltelijk in de RHV die is
aangesloten op de Headway 27-microkatheter. Draai de RHV-borgring vast.
Spoel de RHV door met een steriele fysiologische zoutoplossing en controleer
of de vloeistof uit het proximale uiteinde van de inbrenghulp komt en de
inbrenghulp hydrateert.

Waarschuwing: Spoel het FRED-systeem zorgvuldig door om te voorkomen
dat er onbedoeld lucht in het systeem komt. [Afbeelding 5]

Draai de RHV-borgring los en voer de inbrenghulp op tot deze volledig vastzit in de
naaf van de Headway 27-microkatheter; draai vervolgens de RHV-borgring vast.

Waarschuwing: Controleer of er geen luchtbelletjes ergens in het systeem
vastzitten.

Let op: De inbrenghulp moet goed op de microkatheternaaf aansluiten om

het FRED-systeem in de microkatheter te kunnen inbrengen. [Afbeelding 6]
Schuif de plaatsingsdraad vooruit om het FRED-systeem vanuit de inbrenghulp
naar de microkatheter over te brengen

Draai de niet aan terwijl u het FRED-systeem
naar voren of naar achteren beweegt.

Ga door met het opvoeren van de plaatsingsdraad in de microkatheter tot de
proximale tip van de plaatsingsdraad in de inbrenghulp komt. Maak de borgring
van de RHV los, verwijder de inbrenghulp en leg deze opzij.

Opmerking: Fluoroscopie kan tot op dit moment naar inzicht van de arts worden
gebruikt.

Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit. Als er op enig moment
tijdens de plaatsing of manipulatie weerstand wordt ondervonden, overweeg
dan de eenheid terug te trekken en een nieuw FRED-systeem te selecteren.

Volg het hulpmiddel door de microkatheter naar de tip. Voer het hulpmiddel
voorzichtig op totdat zijn uitgangsmarkering op het proximale uiteinde van de
plaatsingsdraad de RHV nadert. Fluoroscopische begeleiding moet dan op dit
moment worden gestart.

Positioneer het FRED-systeem voor plaatsing door de distale radiopake
eindmarkeringen van het FRED-systeemimplantaat ongeveer 7 mm voorbij

de hals van het aneurysma uit te lijnen. [Afbeelding 7]

Opmerking: Met een langzame, juiste duw-/trektechniek waarbij voldoende druk
op de plaatsingsdraad wordt uitgeoefend, en een tegengestelde terugtrekkracht
op de microkatheter om overtollige speling van de microkatheter weg te

nemen en tegelijkertijd de microkathetertip in het midden van het moedervat te
houden, wordt het correct ontplooien van het FRED-systeem op de juiste locatie
gemakkelijker, zodat er een volledige expansie en een goede vaatappositie
bereikt kan worden.

Opmerking: Controleer, indien van toepassing, of de positie van de microkatheter
die bij stap 3 in het aneurysma is geplaatst nog steeds goed is voor het plaatsen
van de spoel.

Let op: Het gebruik van een snelle terugtrektechniek voor microkatheters om het
FRED-systeem te ontplooien, wordt niet aanbevolen en kan leiden tot uitrekking
van het hulpmiddel of onjuiste ontplooiing. Let op de positie van de tip van de
plaatsingsdraad tijdens het ontplooien.

Als de positionering van het FRED-systeem niet naar tevredenheid is, kan het
implantaat opnieuw worden vastgepakt en gepositioneerd als het niet volledig is
ontplooid. Het implantaat kan opnieuw worden teruggehaald tot het punt waarop
de meest distale draadmarkeringen, die distaal van de proximale markeringen van
het implantaat is geplaatst, is uitgelijnd op ongeveer 50% van de lengte proximaal
van de distale markeringsband van de microkatheter. [Afbeelding 8]

Let op: Als u weerstand voelt wanneer u het hulpmiddel opnieuw vastpakt, ga
dan niet verder met het opnieuw vastpakken. Trek de microkatheter iets terug
om het hulpmiddel uit de huls te verwijderen (zonder de grens voor het opnieuw
vastpakken te overschrijden) en probeer deze dan opnieuw vast te pakken.
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Let op: Het FRED-systeem mag niet meer dan drie keer opnieuw worden ontplooid.

Let op: De plaatsingsdraad van het FRED-systeem mag niet als voerdraad
worden gebruikt. Draai het FRED-systeem niet aan. Er mag geen
aandraaihulpmiddel worden gebruikt.

17.  Als de positionering van het FRED-systeem naar tevredenheid is, overweeg
dan om de plaatsingsdraad voorzichtig op te voeren terwijl u de microkatheter
indien nodig terugtrekt om de speling te minimaliseren. Houd de microkatheter
rond het midden van het moedervat, zodat het implantaat over de hals van
het aneurysma kan worden ontplooid. Zorg ervoor dat de proximale radiopake
eindmarkeringen van het implantaat zich ongeveer 7 mm proximaal van de hals
van het aneurysma bevinden voor voldoende bedekking.

Opmerking: Het FRED-systeem zal uitzetten en kan tot 60% worden ingekort
ten opzichte van de lengte als het niet ontplooid is. Controleer visueel de
opening van het proximale uiteinde en zorg ervoor dat de markering op de
distale tip van de microkatheter naar achteren is getrokken, op voldoende
afstand van het proximale uiteinde van het implantaat, zodat het proximale
uiteinde vrij kan openen. Duw de plaatsingsdraad naar voren om zo nodig

te helpen bij het behoud van de toegang tot het implantaat.

Opmerking: Visualiseer en raadpleeg de radiopake eindmarkeringen van het
implantaat om een voldoende implantaatlengte van ongeveer 7 mm aan elke
kant van de hals van het aneurysma/doellocatie te behouden, zodat de juiste
bedekking is gewaarborgd. [Afbeelding 7]

Waarschuwing: Haal het FRED-systeem niet los als het niet goed in de
hoofdader is geplaatst.

Waarschuwing: Indien van toepassing, let op de markeringspositie van
het FRED-systeem tijdens de spoelprocedure om ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel niet migreert.

18.  Voordat u de plaatsingsdraad verwijdert en mocht dit nodig zijn, plaatst u de
microkatheter distaal van het geimplanteerde hulpmiddel om de toegang via het
geimplanteerde hulpmiddel te behouden. Verwijder de plaatsingsdraad en gooi
deze weg.

Let op: De plaatsingsdraad van het FRED-systeem mag niet als voerdraad
worden gebruikt. Draai het FRED-systeem niet aan. Er mag geen
aandraaihulpmiddel worden gebruikt.

19. Inspecteer het ontplooide FRED-implantaat zorgvuldig onder fluoroscopie om te
bevestigen dat het volledig tegen de vaatwand aanligt en geen knikken vertoont.
Als het implantaat niet volledig aansluit of knikken vertoont, overweeg dan het
gebruik van een geschikte microvoerdraad en/of occlusieballonkatheter om het
implantaat volledig te openen.

20. Indien van toepassing kunnen verwijderbare spoelen met conventionele methodes,
met behulp van de ’jailed’ microkatheter uit stap 3, in de aneurysmazak worden
geplaatst. Controleer of het implantaat doorgankelijk blijft en goed gepositioneerd is.

Opmerking: De “jailed’ (ingesloten) microkatheter moet voorzichtig worden
verwijderd om losraking van het FRED-implantaat te voorkomen.

21.  Na afronding van de ingreep kunnen alle relevante accessoires worden
verwijderd en weggegooid.

Let op: Let goed op de distale en proximale markeringen van het FRED-implantaat
wanneer u met andere hulpmiddelen door het geimplanteerde hulpmiddel gaat om
te voorkomen dat het implantaat verschuift.

LEVERINGSWIJZE
Steriel: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met E-Beam-irradiatie. Niet-pyrogeen

Inhoud: Eén (1) FRED-systeem
Opslag: Bewaar het product op een droge, koele plek.

VRIJWARING VAN GARANTIE

MicroVention garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit
die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet
van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Behandeling,
bewaring, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, alsmede factoren die verband
houden met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en andere zaken
waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invloed op het hulpmiddel
en de resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. De verplichting van
MicroVention krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van dit
hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit
het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook
geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, ten aanzien
van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar
niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™, FRED™ en Headway™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of geregistreerde® handelsmerken
en blijven eigendom van hun respectieve houders.

[Afbeelding 4. Stap 8b. Controleer het volgende:

* Uniformiteit van de distale markering op implantaat

* Het distale uiteinde van het implantaat vertoont gelijkmatige verplaatsing
zonder verstrengeling

* Het implantaat beweegt soepel door de inbrenghulp

Waarschuwing: ONTPLOOI het FRED-systeem NIET VOLLEDIG.]

[Afbeelding 5. Stap 10. Controleer of vioeistof het proximale uiteinde van de
inbrenghulp verlaat]

Zorg ervoor dat de tip van de
inbrenghulp volledig is verbonden
met de naaf van de microkatheter.

7mm

[Afbeelding 7. Stappen 15 en 17. Plaats de distale en proximale radiopake eindmarkeringen
respectievelijk ongeveer 7 mm distaal en proximaal van de hals van het aneurysma.]

50% van de lengte proximaal tot de
distale markering van de microkatheter

Zie gedetaileerde
weergave|

Gedetailleerd overzicht

50% van de beperkte lengte Proximale implantaatmarkeringen (RO)

Distale draadmarkering (RO)

Tip van de microkatheter (RO)

[Afbeelding 8. Stap 16. Het FRED-hulpmiddel kan worden teruggehaald en opnieuw
gepositioneerd als het nog niet volledig is ontplooid.]
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Suomi

FRED™-jérjestelméa

Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) -jarjestelma [kuvat 1,

2 ja 3] on itsestadn laajeneva nikkelititaanista valmistettu, yhden langan punoksen
sisaltava, umpisoluinen parillisen stentin my6téava rakenne, jonka yksi kayttaja

voi samanaikaisesti levittda ja ottaa pois. FRED-jdrjestelmassa on integroitu
kaksikerroksinen kattava osa, joka on suunniteltu keskittymaan paaasiassa aneurysman
kaulaan. FRED-jérjestelmén paissé on distaaliset ja proksimaaliset merkit seka toisiinsa
kietoutuneet spiraalimerkkinauhat, jotka rajaavat stentin siséisen tyoskentelypituuden
lépivalaisundkyvyyden varmistamiseksi. FRED-jérjestelmé toimitetaan steriilind
yksittdispakkauksena, jossa on sisdénviejaholkki ja irrotettava sisaanvientivaijeri.

Kuva 1. FRED-jarjestelman kokoonpano

Proksimaalinen Laitteen
rontgenpositiivinen  rontgenpositiivinen paatemerkki - Sisaanvientivaijeri

merkki \ merkki / '/
CE e — — S— el

Distaalipdén sisaanvieja

Distaalinen

Sisaanvieja ]

Muotoiltu E i

Suojuskela Korkki

Kuva 2: FRED-jdrjestelman merkintdjen selvennys

Sisaanvien- Implantti
tivaijerin
karjen
(réntgenpo- Stentin toinen
sitiivinen)

okt sisempi kerros

|

Mikrokatetrin distaalinen merkki

™

Distaalinen SPiraalimerkkinauha (2)
merkki (4)

Proksimaalinen merkki (4)

Kuva 3: FRED-jarjestelman implantin nimitykset

l Suonen sisalla

Stentin
ulkohalkaisija

Tyoskentelypituus
(sisempi stenttikerros)

Kokonaispituus (ulompi stenttikerros)

Taulukko 1: Laadulliset ja maaralliset implanttimateriaalitiedot

Implantin materiaali Likimaarainen massa (mg)

Metalliosat Nitinoli, tantaali <49

Muut kuin metalliset osat Liima <0,13

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
FRED-jarjestelma on tarkoitettu kallonsiséisten neurovaskulaaristen aneurysmien
isdiseen embolisaatioon.

voidaan kayttdd myds embolisaatiokoilien kanssa kallonsisaisten
neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon.

VASTA-AIHEET

FRED-jarjestelman kaytt6 on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

* potilaat, joilla on vasta-aihe antikoagulanteille, antitromboottiselle hoidolle
tai trombolyyttisille laakkeille

e potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelititaanille

* potilaat, joiden anatomia ei angiografian perusteella sovellu FRED-jarjestelmén
siséénvientiin tai levittdmiseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

* aivoverenvuoto, vatsakalvontakainen verenvuoto tai verenvuoto muilla alueilla

* valtimopunktioon liittyvat komplikaatiot, kuten kipu, paikallinen verenvuoto
(hematooma) tai valtimon tai viereisten hermojen vauriot

* laitteen siirtyminen pois paikaltaan

e distaalinen embolisaatio

* paansarky

epétaydellinen aneurysman okkluusio

neurologiset puutosoireet, kuten aivohalvaus ja/tai kuolema

* verisuonten perforaatio tai dissektio

valeaneurysman kehittyminen

aneurysman repedma tai perforaatio

* ohimeneva aivoverenkiertohéirié (TIA-kohtaus) tai iskeeminen kohtaus

verisuonikouristus

verisuonitukos

* verisuonen ahtauma tai tromboosi.

VAROITUKSET

Jos missa tahansa vaiheessa sisaanvientia tai poistoa tuntuu epétavallista vastusta,
sisédnviejé/ohjainkatetri/mikrokatetri ja FRED-jarjestelmé& on poistettava yhtena
yksikkona. Liiallinen voimankaytté FRED-jarjestelman sisaanviennin tai noudon aikana
voi johtaa laitteen ja siséd@nvientikomponenttien menetykseen tai vaurioitumiseen.
FRED-jarjestelmaa saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on suonensisaiseen
interventioneuroradiologiaan, radiologiaan, neurokirurgiaan tai interventioneurologiaan
littyvé koulutus kallonsiséisten aneurysmien tai muiden verisuonileesioiden hoitoa varten.

FRED-jérjestelmaa on ehdottomasti kéytettavd Headway™ 27 -mikrokatetrin kanssa.
Mikali FRED-jarjestelmén sisdénviennin aikana esiintyy toistuvasti kitkaa, varmista
ettei mikrokatetri ole kiertynyt tai ole erittéin mutkaisessa suonessa. Tarkista, ettei
mikrokatetri ole venynyt tai muuttunut soikiomaiseksi. Tarkista, ettéd kaytettévissa

on riittavasti steriilida heparinoitua huuhteluliuosta.

Ala muuta FRED-jérjestelmén asentoa emosuonessa, ellei laitetta ole ensin vedetty
kokonaan katetriin. FRED-jarjestelma TAYTYY vet&a takaisin mikrokatetriin ja sen holkin
sisaan ja levittdd uudelleen halutussa kohdesijainnissa tai poistaa kokonaan potilaasta.
Ala yrita asetella FRED-implanttia uudelleen levittdmisen/irrottamisen jélkeen.
FRED-jarjestelméan turvallisuutta ja suorituskykya muiden suonensisaisten
laakinnallisten laitteiden kuin neurovaskulaaristen embolisaatiossa kaytettavien koilien
kanssa ei ole osoitettu.

LY

.
.

VAROTOIMET

Taté tuotetta saavat kayttaa vain kokeneet ladkarit, jotka ovat saaneet
endovaskulaarista koulutusta FRED-jérjestelméan kéyttod varten. Tat4 laitetta kaytetaan
perkutaanisissa neurointerventionaalisissa ja perifeerisissa verisuonitoimenpiteissa
MicroVention-Terumon tai MicroVentionin valtuuttaman jakelijan iimoittamalla tavalla.

FRED-jarjestelma ei sisalla lateksi- tai PVC-materiaaleja.

FRED-jarjestelmé toimitetaan steriilina ja on tarkoitettu kertakéyttoon. Laitetta ei

saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian,
joka voi johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkéaytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myés aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan

lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkista steriili pakkaus ja FRED-jdrjestelma huolellisesti ennen kayttdéa varmistaaksesi,
ettei kumpikaan ole vaurioitunut kuljetuksen aikana. Ala kayta vaantyneité tai vaurioita
osia tai avattua tai vaurioitunutta pakkausta.

Katso sdilyvyysaika tuotemerkinnasta. Ala kayta FRED-jarjestelmaa siihen merkittya
viimeista kayttopaivaa pidempaan.

Ole varovainen viedessési levitetyn/irrotetun FRED-jérjestelman yli lisélaitteita, kuten
ohjainvaijereita, ja, mikro ja tai pallc ja, jotta laitteen muoto ja sijainti
eivat hairiinny.

KLIININEN HYOTY

FRED-laitteet on tarkoitettu kallonsisaisten aneurysmien embolisaatioon seka muiden
neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon, kun niité kaytetaan yhdessa koiliembolisaation
kanssa. Embolisaatio johtaa kallonsisdisten neurovaskulaaristen aneurysmien
tukkeutumiseen.

LISAILMOITUS KAYTTAJALLE
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas sijaitsee.

e Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) tulee
saataville eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED)
sen kayttoonoton jalkeen (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP liitetaan yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen EUDAMEDIN julkisella
verkkosivustolla.
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IFU100335 Rev. A



aa siséénvientivaijeriin kiinnitetty

sisaanvientivaijerin proksimaalisesta nviején poistamiseksi suojuskelasta.

Pidé sisdénvientivaijeria ja siséénviej yhdessa kun poistat loput laitteesta.

b. Kun laite on irrotettu suojuskelasta, tydnna varovasti si: ientivaijeria ja

vapauta vain osa FRED-implantista keittosuolaliuosta sisélté 4 kulhossa - enintdan

5 mm tai 50 % (sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin) distaalisesta sisaénviejan kérjesta

katsottuna (varoen irrottamasta implanttia; katso kuvat 1 ja 4). Tarkista seuraavat:

* implantin distaaliset merkit ovat yndenmukaisia keskel
* implantti tulee tasaisesti ulos kiertymatta
* implantti kulkee sujuvasti siséénviején lapi.

Varoitus: ALA LEVITA FRED-JARJESTELMAA KOKONAAN.

c. Kun FRED-implantti ja sisd&nviejéholkki on asetettu keittosuolaliuoskulhoon

siind kostuttamista varten, liikuttele FRED-implanttia varoen

keittosuolaliuoksessa implantin kostuttamista ja nakyvien ilmakuplien
vahentamista varten. Veda sisaanvientivaijeria varovasti taaksepain, kunnes

FRED-implantti ja siséénvientivaijerin kérki ovat kokonaan siséanviejan sisélla.

Varoitus: jos laitteessa ilmenee vika, LOPETA KAYTTO ja palauta laite

MicroVention, Inc:lle.

Varmista, etté laite on kokonaan sisdénviejéssé, sisdénvientivaijerin kérki ei ole

mutkalla ja sisadnviejan karki ei ole vaurioitunut. Jos havaitset jommankumman

néista vioista, LOPETA KAYTTO ja palauta laite MicroVention, Inc:lle.

10.  Tyonna sisdanviejan distaalinen paa osittain pyorivaéan hemostaasiventtiiliin
(RHV), joka on liitetty Headway 27 -mikrokatetriin. Kiristd RHV:n lukitusrengas.
Huuhtele RHV:t4 steriilillé keittosuolaliuoksella. Tarkista, etté neste poistuu
sisddnviejan proksimaalisesta padsta ja kostuttaa sisddnviejaa.

Varoitus: Tyhjenna FRED-jarjestelmé huolellisesti, jotta jarjestelm&én ei joudu
tahattomasti iimaa. [Kuva 5]

11.  Loyséaa RHV:n lukitusrengasta ja vie sisddnviejaa eteenpain, kunnes se on
taysin kytkeytynyt Headway 27 -mikrokatetrin kantaan. Kirista sitten RHV:n
lukitusrengas.
Varoitus: Varmista, ettei jarjestelméssa ole ilmakuplia.
Huomio: sisddnviejan taytyy olla kunnolla kytkeytynyt mikrokatetrin kantaan,
jotta FRED-jarjestelma voidaan vieda mikrokatetrin sisaan. [Kuva 6]

12.  Vie sisdanvientivaijeria eteenpdin siirtadksesi FRED-jérjestelman sisaanviejasta

* Havita laite sairaalan kaytantdjen ja paikallisten biovaarallisia jatteita koskevien 8. i suojuskelasta. Veda
maaréysten mukaisesti.

* Pakkauksen mukana toimitetaan potilaan implanttikortti. Tamé kortti on taytettava
ja annettava potilaalle.

*  Pysyva implantti. Jalkiseuranta on toteutettava ladkéarin harkinnan mukaisesti.

* Sahkoiset kayttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta
osoitteesta https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd FRED: iestelma on ehdollisesti
magneettikuvaukseen soveltuva eli MK-ehdollinen. Potilas, jolla on tama laite, voidaan
kuvata turvalli i magr ikuvausjarjestelmassa seul i olosuhteissa:

* Staattinen magneettikenttd on enintaan 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
* Spatiaalisen gradientin magneettikentta on enintaan 2 500 gaussia/cm (25 T/m).

*  Suurin magneettikuvausjarjestelman iimoitettu koko kehon keskimaéarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen ajan
(eli pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttotilassa. 9.

Edella méaaritellyissa kuvausolosuhteissa FRED-jérjestelman odotetaan aiheuttavan
enintdan 2,8 °C:n lampétilan nousun 1,5 teslan jarjestelméssa tai 3,6 °C:n lampétilan
nousun 3 teslan jarjestelmassa 15 minuutin yhtéjaksoisen kuvauksen jalkeen

(eli pulssijaksoa kohti).

Ei-kliinisissé testeissa FRED-jarjestelméan aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat
keskimaarin noin 4 mm:n etdisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kaytetaan
gradienttikaikupulssijaksoa ja 3 teslan magneettikuvausjérjestelmaa.

MicroVention, Inc. suosittelee, etté potilas rekister sa kayttoohjeissa iimoitetut
magneettikuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jarjestélle tai vastaavalle
organisaatiolle. Pakkauksessa on FRED-jérjestelmén potilasimplanttikortti, joka

on taytettava ja annettava potilaalle.

LAAKARIN KAYTTOON TARKOITETTUJA TIETOJA

Materiaalit mikrokatetriin.
Seuraavia osia tarvitaan FRED-jarjestelman kaytossa: Varoitus: il vaanna ia FRED-jarj
* FRED-jarjestelman saa vieda sisdan ainoastaan Headway 27 -mikrokatetrin avulla. iemi: i isil aikana.

Tyonna sisdanvientivaijeria
prokslma nen karki on
ieja ja aseta se sy

Huomautus: lapivalaisua voidaan kayttaa tdhan vaiheeseen asti ladkarin
harkinnan mukaan.

Varoitus: Ala kéyta tarpeetonta voimaa. Jos laitteen sisdanviennin tai késittelyn
aikana ilmenee missa tahansa vaiheessa vastusta, veda laite takaisin ja valitse
uusi FRED-jarjestelma.

14.  Vie laite mikrokatetrin lapi kdrkeen saakka. Vie laitetta varoen eteenpain, kunnes
laitteen sisadnvientivaijerin proksimaalisessa padsséa oleva paatemerkki lahestyy
RHV:ta. Lapivalaisuohjaus on otettava kéyttoon téssa vaiheessa.

Sijoita FRED-jérjestelma levittamista varten kohdistamalla FRED-jarjestelman
implantin distaaliset réntgenpositiiviset paatymerkit noin 7 mm aneurysman
kaulan jalkeen. [Kuva 7]

Huomautus: Hitaalla ja oikeaoppisella tydnté-/vetotekniikalla sis@énvientivaijerin
riittavaa tyontdvoimaa ja vastakkaista mikrokatetrin ulosvetovoimaa kéayttamalla
mikrokatetrista voidaan poistaa liiallinen 16ysyys pitden mikrokatetrin karjen
samalla emosuonen keskella. Tama auttaa FRED-jarjestelman levittdmisessa
oikealla tavallaan oikeaan kohtaan seké taysimittaisen laajentumisen ja hyvan
suonen apposition saavuttamisessa.

Huomautus: Varmista, ettd aneurysmaan vaiheessa 3 asetettu mikrokatetri
(soveltuvissa tapauksissa) on yha oikeassa asennossa koilin asennusta varten.

Huomio: Nopeaa mikrokatetrin ulosvetotekniikkaa ei suositella FRED-jarjestelman
levittdmisessa; se voi venyttaa laitetta tai muutoin heikent&a levityksen
lopputulosta. Huomioi sisdénvientivaijerin kérjen sijainti levityksen aikana.

Jos FRED-jérjestelman asentoa ei pideta tyydyttavana, implantti voidaan vetaa
takaisin ja sijoittaa uudelleen, jos sité ei ole vield taysin vapautettu. Implanttiin
voidaan tarttua uudelleen, kunnes distaalisin vaijerin merkint&, joka on sijoitettu
distaalisesti implantin proksimaalisiin merkkeihin nahden, on suunnattu noin
50 % pituudesta proksimaali: i mikrokatetrin di: i 1 merkkinauhaan
néhden. [Kuva 8]

Huomio: Al4 jatka laitteen takaisinvetoa, mikéli sen aikana tuntuu vastusta.
Veda mikrokatetria hieman takaisin laitteen paljastamiseksi (takaisinvetorajaa

ut toimenpiteessa kaytettavét lisavarusteet EIVAT sisally toimitukseen; ne valitaan 18.
Arin kokemuksen ja mieltymysten perusteella:

ohjainkatetri, jonka koko vastaa valittua mikrokatetria
* Headway 27 -mikrokatetri
* mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjainvaijerit
e jatkuvan huuhtelun setti (keittosuola-/hepariinikeittosuolaliuos)
* varjoaine
* pydriva hemostaasiventtiili (RHV)
* paineistettua steriilid infuusioliuosta — nesteensiirtoteline
* sisaanvientiohjainkatetrin kanssa yhteensopiva femoraalinen valtimoholkki 15.
« femoraalinen valtimoyhteyslaite, steriili neula, ohjainvaijeri.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

FRED-jérjestelma on sijoitettu muovisen suojuskelan sisaan ja pakattu pussiin

ja yksikkopakkaukseen. FRED-jarjestelmé ja suojuskela pysyva riileind, ellei
pakkausta ole avattu, se ole vahingoittunut tai viimeinen kéyttopaiva ole umpeutunut.
Séilyta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

SAILYVYYS
Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva tuotemerkinndisté. Laitetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTON VALMISTELU 16.

Laitteen ja sisdanvientijarjestelméan valinta

ikrokatetriin, kunnes sisdanvientivaijerin
anviejassa. Loysaa RHV:n lukitusrengasta, poista

Oikean FRED-jarjestelman valinta on tarke&a potilasturvallisuuden kannalta. Jotta valitun
FRED-jérjestelmén mallin koko olisi optimaalinen mille tahansa leesiolle, tutki ennen hoitoa
otettuja angiografiakuvia suonen todenmukaisten ja tarkkojen mittojen maérittamiseksi.
Kayttoohjeet

1. Avaa suoniyhteys yleisen angiografiakdytannén mukaisesti. Kuvaa ylittdméttd) ja yrita sitten vetaa laitetta takaisin sisaan.
kohdeaneurysma ja emosuoni diagnostisessa angiografiassa suonen halkaisijan Huomio: FRED. 4 uudelleen enempia kuin kolme kertaa.
armistamiseksi. "
varm ,I ! . . R T . . Huomio: FRED-j ia ei saa kédyttaa ohjainvaijerina.
2. Aseta sopivan kokoinen ohjainkatetri yleisen kaytdnnén mukaisesti. Ali vaanna FRED-jarjestelmia. Vaantomomenttilaitteita ei saa kayttaa.
3. Jos laakarin harkinnan mukaan FRED-jérjestelmén kanssa kaytetaén 17.  Kun FRED-jarjestelmén sijainti on tyydyttava, vie siséénvientivaijeria varovasti
koiliembolisaatiokoileja, aseta kohdeaneurysmaan koaksiaalisesti 0,017 tuuman eteenpdin ja veda samalla tarvittaessa mikrokatetria taaksepain 16ysyyden
(0,43 mm) siséhalkaisijan (tai sopivan kokoinen) mikrokatetri (jota kéytetéan minimoimiseksi pitaen mikrokatetrin emosuonen keskell, jotta implantti voi
koiliembolisaatiossa). Ohita tam vaihe, jos FRED-jarjestelmad kéytetéén ilman levittaytya aneurysman kaulan poikki. Varmista, ettd implantin proksimaaliset
embolisaatiokoileja. réntgenpositiiviset paatymerkit ovat noin 7 mm proksimaalisesti aneurysman
4. Ohjaa mikrokatetri (MicroVention Headway 27 -mikrokatetri) koaksiaalisesti kaulaan nahden, jotta saadaan riittava peitto.
ohjainvaijerin yli véhintéén 15 mm distaalisesti aneurysman kaulasta tai Huomautus: FRED-jarjestelm laajenee ja voi lyhenty4 eninté&n 60 % levitystd
kohdesijainnista. Poista ohjainvaijeri. edeltavasta pituudestaan. Tarkista silmamaaraisesti proksimaalisen paan
5. Jatka huuhtelua mikrokatetrin/mikrokatetrien kautta yleisten endovaskulaaristen suuaukko ja varmista, etté mikrokatetrin distaalinen kérkimerkki on vedettynad
kaytantojen mukaisesti. ta_g!(se_mttav?n etéélle |rlr_\p\\/_ant\n _;_J_(ok_sln}_aall__se_sta {Jaastg,_ Jot_taﬂprol@mqalmlen‘_
6. Valitse sopivan kokoinen FRED-jarjestelma (ks. kuva 3 ja FRED-jarjestelman giggl}/:lsgﬁ;;tﬁv\i/ég:sa:ah 6 sisaanvientivaljeria eteenpain, jotta paasy implantin
kéyttdopas) emosuonen/aneurysman kaulan koon mukaan. NN . o R
H tus: FRED-izriestelmd Iyh Kittavasti (enintdan 60 % Huomautus: Visualisoi ja seuraa implantin réntgenpositiivisia paatymerkkeja,
uomautus: jarjestelma lyhenee merkittavasti (enintéan 60 %) jotta implantin pituus on riittava, noin 7 mm kummallakin puolella aneurysman
laajentuessaan emosuonen halkaisijan mukaisesti. Ota implantin lyheneminen kaulaa / kohdealuetta. Nain varmistat asianmukaisen peiton. [Kuva 7]
huomioon, kun valitset sopivaa FRED-jarjestelmén kokoa ja levitét jarjestelmaa. B o N o h B .
. . . L L N " Varoitus: dla irrota FRED-jarjestelma3, jos se ei ole oikeassa asennossa
7. Tarkista huolellisesti pakkauksen steriilin estejérjestelmén eheys. Avaa pussi emosuonessa.
aseptista tekniikkaa kdyttéen ja aseta suojuskela steriilille alueelle. :
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Varoitus: tarkkaile FRED-jérjestelman merkin asentoa soveltuvissa tapauksissa
koilitoimenpiteen aikana, jotta laite ei siirry paikaltaan.

18.  Aseta mikrokatetri distaalisesti implantoituun laitteeseen nahden ennen
ohjausvaij . Tém& varmistaa paésyn implantoidun
laitteen lapi. Poista ja havita sisaa i

Huo! FRED-jdrjestelmén siséénvientivaijeria ei saa kéyttaa ohjainvaijerina.
Ala vaanna FRED-jarjestelmaa. Vaantdmomenttilaitteita ei saa kayttaa.

19.  Tarkista levitetty FRED-implantti huolellisesti lapivalaisussa ja varmista, etta
implantti on téysin kiinni suonen seindmass eiké se ole kierteelld. Jos implantti
ei ole taysin seindméssa kiinni tai se on kiertynyt, harkitse soveltuvan mikro-
ohjainvaijerin ja/tai okkluusiopallokatetrin kayttoa implantin avaamiseksi kokonaan.

20. Irrotettavia koileja voidaan tarvittaessa viedd aneurysmapussiin tavanomaista
menetelmaa ja aneurysmaan vaiheessa 3 asetettua mikrokatetria kdyttaen.
Varmista, etta implantti pysyy avoinna ja oikeassa asennossa.
Huomautus: mikrokatetri, johon on tartuttu, on poistettava varovasti, jotta
FRED-implantti ei siirry paikaltaan.

21.  Kun olet suorittanut toimenpiteen, veda kaikki kaytossa olevat lisdvarusteet pois
ja havita lisdvarusteet.
Huomio: tarkkaile huolellisesti FRED-implantin distaalisia ja proksimaalisia merkkeja,
kun viet muita laitteita implantin I4pi, jotta implantti ei siirry pois paikaltaan.

TOIMITUSTAPA

Steriili: tama laite on steriloitu elektronisuihkusateilytyksella. Ei-pyrogeeninen
Sisalto: yksi (1) FRED-jarjestelma

Sailytys: sailyta tuote kuivassa, viiledssa paikassa.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MicroVention takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty
asianmukaista huolelllsuulta Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut,
joita tdssa ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siita, ovatko ne ilmaistuja

tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien muun muassa kaikki
implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Laitteen késittely, varastointi, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon ja leikkaustoimenpiteeseen liittyvat tekijat ja muut seikat, jotka eivat ole
MicroVentionin hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja silla saavutettaviin
tuloksiin. Taman takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen
korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kayttopaivaan saakka. MicroVention ei
ole vastuussa tahattomasta tai vélillisestd menetyksesté, vaurioista tai kuluista, jotka
johtuvat suoraan tai epésuorasti tdmén laitteen kéytosta. MicroVention ei ota eil
valtuuta ketd@n muuta henkil6ad ottamaan sen puolesta mitddn muuta tai ylimaaraista
vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tahan Ialneeseen littyen. MicroVention
ei ota vastuuta uudelleenkéaytetyista, uuc 4 tai uuc 1steriloiduista
Jaitteista eiké anna tallaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita,

ei myoskaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kayttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
MicroVention™, FRED™ ja Headway ™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja,
jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkeja (™) tai rekisterdityja
tavaramerkkejd (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

[Kuva 4. Vaihe 8b. Tarkista seuraavat:

* Implantin distaaliset merkit ovat yhdenmukaisia keskenaan.
* Implantin distaalipaa tulee tasaisesti ulos kiertymétta.

* Implantti kulkee sujuvasti sisdénviejan lapi.

Varoitus: ALA LEVITA FRED-JARJESTELMAA KOKONAAN]

0

[Kuva 5. Vaihe 10. Varmista, etta neste poistuu siséanviejan proksimaalisesta paastéd]

Varmista, etta sisaanviejan
karki on taysin kiinni
mikrokatetrin kannassa.

7mm 7mm

[Kuva 7. Vaiheet 15 ja 17. Aseta distaalinen ja proksimaalinen réntgenpositiivinen
paatymerkinta noin 7 mm distaalisesti ja proksimaalisesti aneurysman kaulasta]

50 % pituudesta proksimaalisesti
mikrokatetrin distaalisen merkin kohdalia

Katso yksityiskohtainen
nékyma

Yisityiskohtainen nakyma
50 % rajoitetusta pituudesta

Implantin proksimazliset merkit (8ntgenpos.)

Micokatetrin kirk (ontgenpos,  DISaalin valerin merk (entgenpos)

[Kuva 8. Vaihe 16. FRED-laitteeseen voidaan tarttua uudelleen ja se voidaan sijoittaa
uudelleen, jos sité ei ole viela levitetty kokonaan]

MicroVention 27
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Svenska
FRED™ System

Bruksanvisning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED)-systemet [Bilder 1, 2 och 3]

&r ett sjlvexpanderande system med parkopplad stent i nickeltitan med en enda tradflata,

kompatibelt med slutna celler, som kan séttas in och tas ut samtidigt av en enda operator.
FRED-systemet har en integrerad dubbelskiktstackning som &r utformad for att fokusera
framst p& anuerysmhalsen. FRED-systemet har distala och proximala markérer pé sina
&ndar samt sammanvévda spiralformade markérstrangar som avgransar stentens inre
arbetslangd for att ge fluoroskopisk synlighet. FRED-systemet &r sterilt forpackat som

en enda enhet med en introducerhylsa och en I6stagbar inféringstrad

Bild 1. FRED-systemets uppsattning
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Bild 2: Nomenklatur for FRED-systemets markorer
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Bild 3: Nomenklatur for FRED-systemimplantat

l Inom en behallare
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Tabell 1: Kvalitativ och kvantitativ information om implantatmaterial

Material i implantatet Ungefarlig massa (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantalum <49

Komponenter som inte &r i metall | Lim <0,13

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER
FRED-systemet &r avsett fr endovaskuldr embolisering av intrakraniella
neurovaskuléra aneurysmer.

FRED-systemet kan dven anvandas med emboliska spolar for behandling av
intrakraniella neurovaskuléra lesioner.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av FRED-systemet &r kontraindicerat under dessa omsténdigheter:

e Patienter for vilka antikoagulationsbehandling, trombocytaggregationshdmmande
behandling eller trombolytiska ldkemedel ar kontraindicerade.

e Patienter med kand 6verkanslighet mot nickeltitan.

* Patienter dér angiografi visade en anatomi som inte tillater passage eller
utplacering av FRED-systemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till, féljande:

¢ Blédning, daribland intracerebral, retroperitoneal eller p& en annan plats

¢ Komplikationer till foljd av artarpunktion, déribland smarta, lokal blédning
(hematom) eller skada pa artéren eller intilliggande nerver

* Migration av enheten

* Distal embolisering

*  Huvudvark

*  Ofullstandig ocklusion av aneurysm

* Neurologiska bortfallssymtom, daribland stroke och/eller dédsfall

* Perforering eller dissektion av karl

e Bildning av pseudoaneurysm

* Ruptur eller perforering av aneurysm

* Transitorisk ischemisk attack (TIA) eller ischemisk stroke

* Vasospasm

*  Karlocklusion

e Stenos eller trombos i kérl

VARNINGAR

Om du stéter pa ovanligt motstand vid ndgon tidpunkt nér dtkomst upprattas eller
vid borttagning, bér introducern/styrkatetern/mikrokatetern och FRED-systemet
avlagsnas som en enhet. Om Gverdriven kraft anvands vid inforing eller borttagning
av FRED-systemet kan det potentiellt leda till férlust eller skada gé enheten och
inforingskomponenterna.

FRED-systemet ska endast anvéndas av lakare som har utbildning i endovaskular
interventionell neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller interventionell neurologi fér
behandling av intrakraniella aneurysmer eller andra vaskuléra lesioner.

Det ar absolut nédvandigt att anvanda FRED-systemet med en Headway™ 27
mikrokateter. Om upprepad friktion uppstér vid inféring av FRED-systemet, kontrollera
att mikrokatetern inte &r veckad eller i en mycket slingrande anatomi. Kontrollera att
mikrokatetern inte blir oval till formen. Kontrollera att det finns tillréckligt mycket steril
hepariniserad vétska for spolning.

Flytta inte FRED-systemet i moderkérlet utan att dra tillbaka enheten helt FRED-
systemet MASTE dras tillbaka/dras in i mikrokatetern och placeras ut pa énskad plats
pa nytt eller avlagsnas helt fran patienten.

Forsok inte att flytta FRED-implantatet efter utplacering/I6sgéring.
Sékerheten och prestandan fér FRED-systemet vid anvéndning tillsammans med andra

intravaskuldra medicintekniska produkter &n neurovaskuldra emboliseringsspolar har
inte faststéllts.

FORSIKTIGHET

Produkten f&r endast anvéndas av erfarna lakare som har genomgatt endovaskulér
utbildning i anvéndningen av FRED-systemet. Denna enhet anvénds for perkutana
neurointerventionella och perifera vaskuléra ingrepp enligt vad som anges av en
representant fran MicroVention-Terumo eller en auktoriserad MicroVention-distributér.

FRED-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

FRED-systemet levereras sterilt, endast for engangsbruk. Den far inte &teranvéndas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller omsterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel som i sin tur kan
orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, rekonditionering eller
omsterilisering kan ocksa medféra en risk for kontaminering av produkten och orsaka
patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av produkten kan leda till skada,
sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Inspektera den sterila férpackningen och FRED-systemet noga innan anvandning for att
sékerstélla att ingen av dem har skadats under transport. Anvand inte komponenterna
om de &r veckade eller skadade, eller om férpackningen &r bruten eller skadad.

Se produktens etikett for hallbarhetstid. Anvand inte FRED-systemet efter det angivna
datumet for sista férbrukningsdag.

Var forsiktig nar du korsar det utplacerade/I6sgjorda FRED-systemet med tillhérande
enheter, sdsom styrtrad, katetrar, mikrokatetrar eller ballongkatetrar, fér att undvika att
stéra produktens geometri och placering.

KLINISK NYTTA

FRED-enheterna &r avsedda fér embolisering av intrakraniella aneurysmer samt behandling
av andra neurovaskuléra lesioner vid anvandning tillsammans med emboliska spolar.
Emboliseringen resulterar i ocklusion av intrakraniella neurovaskuléra aneurysmer.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

* Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.
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* Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér enheten kommer
att finnas tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
efter lanseringen av den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
(EUDAMED) (EUDAMED: https: //ec europa.eu/tools/eudamed). SSCP:n ar lankad
till den grundlaggande UDI-DI:n p4 EUDAMED:s offentliga webbplats.

* Kassera enheten/sprutan i enlighet med sjukhusets policy och lokala
bestdmmelser fér biologiskt riskavfall.

¢ Ett patientimplantatkort medféljer i forpackningen. Kortet ska fyllas i och lamnas
till patienten.

* Permanent implantat. Uppféljning krévs baserat pa lakarens bedémning.

* Den elektroniska bruksanvisningen (elFU) finns p& MicroVentions webbplats:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMATION A

Icke-kliniska tester har visat att FRED-systemet &r villkorligt MR-sékert. En patient

med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system under féljande férhallanden:

*  Statiskt magnetfalt p4 endast 1,5 eller 3 Tesla.

* Magnetfalt med en maximal spatial gradient p& 2 500 gauss/cm (25 T/m).

*  Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen
pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de skanningsférhéllanden som definieras férvantas FRED-systemet ge en

maximal temperaturdkning pa 2,8 °C vid 1,5-Tesla eller 3,6 °C vid 3-Tesla efter

15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-kliniska tester gav implantatet upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka

4 mm fran FRED-systemet vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett

MR-system pé 3 tesla.

MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som

beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande

organisation. Ett patientimplantatkort fér FRED-systemet medféljer i forpackningen,

som ska fyllas i och lamnas till patienten.

INFORMATION FOR KLINIKER

Material

Foljande delar kravs for att anvanda FRED-systemet:

* FRED-systemet bor endast introduceras med hjalp av en Headway 27 mikrokateter

Andra tillbehér for att utfora ett ingrepp medféljer INTE; de ska valjas ut baserat pa
lakarens erfarenhet och preferenser.

*  Styrkateter av lamplig storlek for anvandning med den valda mikrokatetern

* Headway 27 mikrokateter

*  Mikrokateterkompatibla styrtrad

*  Set for kontinuerlig spolning med koksaltlésning/hepariniserad koksaltlésning
e Kontrastmedel

* Roterande hemostasventil (RHV)

* Trycksatta sterila infusionslésningar — droppstélining

* Hylsa for femoralisartar som &r kompatibel med styrkatetern for inféring

«  Atkomstenhet fér femoralisartar, steril kanyl, ledare

FORPACKNING OCH FORVARING

FRED-systemet &r placerat i en skyddande plastspole och férpackat i en pase och en
enhetskartong. FRED-systemet och inforingsspolen férblir sterila om inte férpackningen
bryts, skadas eller utgédngsdatumet har passerat. Forvaras torrt och undvik solljus.

HALLBARHET
Produktens hallbarhet anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter det angivna
datumet for sista forbrukningsdag.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
Val av enhet och inforingssystem

Det &r viktigt for patientsékerheten att vlja ett Iampligt FRED-system. For att vélja
den optimala storleken pa FRED-systemmodellen for en given lesion, undersk
angiogrammen fore behandling for att f& korrekta och exakta kariméatningar.
Bruksanvisning

1. Skapa kérlatkomst i enlighet med angiografiska standardrutiner och utfor en
diagnostisk angiografi for att dokumentera malaneurysm och moderkérl i syfte
att bekréfta kérlets diameter.

2. Placera en styrkateter med lamplig storlek i enlighet med standardrutiner.

3. Enligt l&karens bedémning, om emboliseringsspolar ska anvéndas tillsammans
med FRED-systemet, placera en mikrokateter med en innerdiameter pa 0,43 mm
(0,017 tum) (eller Iamplig storlek) som ska anvéndas for spolembolisering koaxialt
i malaneurysmet. Om FRED-systemet ska anvéndas utan emboliseringsspolar,
hoppa &ver detta steg.

4. Navigera en mikrokateter (MicroVention Headway 27 mikrokateter) koaxialt Gver en

styrtrad minst 15 mm distalt fran aneurysmhalsen eller malomrédet. Ta bort ledaren.

Fortsatt spola genom mikrokatetern/-katetrarna enligt endovaskuléra standardrutiner.

6. Valj ett FRED-: -system av Iampllg storlek (se figur 3 och FRED System Inservice
Guide) beroende pé storleken p& moderkérlet/aneurysmhalsen.

Obs! FRED-systemets implantat forkortas avsevart (upp till 60 %) nar det
expanderar till moderkarlets diameter. Ta hansyn till att implantatet blir kortare
vid dimensionering och utplacering av FRED-systemet.

7. Kontrollera, forpackmngen noga for att upptécka eventuella skador pa den sterila
barriaren. Oppna pasen med aseptisk teknik och placera inféringsspolen i det
sterila omrédet.

o

a. Lossa det formgjutna locket som &r fést vid inféringstraden fran
inforingsspolen. Dra i den proximala anden av inforingstraden tills introducern
kommer ut ur inféringsspolen. Hall ihop inféringstraden och introducern
samtidigt som du fortsatter att avliagsna hela enheten.

b. Nar enheten har avlagsnats fran inféringsspolen, tryck forsiktigt pa
inféringstrad och i en skal med koksaltlésning, placera endast delvis ut FRED-
implantatet upp till 5 mm eller 50 % (beroende pé vad som intraffar forst, var
noga med att inte lossa implantatet) frén introducerns distala spets (se Figurer 1
och 4). Kontrollera foljande:

* Enhetlighet hos implantatets distala markor
* |mplantatets distala &nde uppvisar jamn forflyttning utan ihoptrassling
* |mplantatet kan féras mjukt genom introducern

Varning: PLACERA INTE UT FRED-systemet HELT.

c. Nar FRED-implantatet och introducerhylsan &r positionerade och
hydratiserade i skalen med koksaltiésning, mandvrera forsiktigt FRED-
implantatet i koksaltldsningen for att hydratisera imPIantatet och minimera
synliga luftbubblor. Dra forsiktigt tillbaka inféringstraden sa att FRED-implantatet
och inféringstradens spets dras in helt i introducern.

Varning: FORTSATT INTE om négot fel upptécks. Returnera enheten till
MicroVention, Inc.

Kontrollera att enheten &r helt inne i introducern, att spetsen pa inféringstraden
inte ar bojd och att introducerns spets inte &r skadad. FORTSATT INTE om
négot av dessa fel upptécks. Returnera enheten till MicroVention, Inc.

For in introducerns distala ande de\ws i den RHV som é&r ansluten till Headway
27-mikrokatetern. Dra &t l&sringen p& RHV. Spola RHV med steril koksaltlésning
och kontrollera att vétska kommer ut ur introducerns proximala &nde, sa att
introducern hydratiseras.

Varning: Tom FRED-systemet noggrant for att undvika att luft oavsiktligt
kommer in i systemet. [Bild 5]

Lossa lasringen p& RHV och fér fram introducern tills den &r fullt engagerad
med Headway 27 mikrokateterns nav, dra sedan &t lasringen pa RHV.

Varning: Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor nagonstans i systemet.

Férsiktighet: Introducern maste sitta fast ordentligt i mikrokateterns nav for att
FRED-systemet ska kunna foras in i mikrokatetern. [Bild 6]

For fram inféringstraden for att dverfora FRED-systemet fran introducern
till mikrokatetern.

Varning: Vrid inte inféringstrdden medan FRED-systemet férs fram eller
dras tillbaka.

Fortsatt att féra in mforlngstréden i m\krokatetern tills dess proximala spets
kommer in i introducern. Lossa lasringen p& RHV, ta bort introducern och lagg
den at sidan.

Obs! Fluoroskopi kan anvéandas fram till denna punkt, utifran Idkarens bedémning.

Varning: Anvand inte fér mycket kraft. Om motstand stéts pé vid ndgon punkt
under inféring eller mandvrering, dra tillbaka enheten och valj ett nytt FRED-system.

For in enheten genom mlkrokatetern till spetsen. For forslktlgt enheten framéat
tills utgdngsmarkéren pé den proximala anden av inféringstraden nérmar sig
RHV. Vid denna tidpunkt méaste fluoroskopisk vagledning pabérjas.

Positionera FRED-systemet for utplacering genom att rikta in FRED-systemets
implantats distala rontgentéta andmarkérer cirka 7 mm forbi aneurysmhalsen. [Bild 7]

Obs! En langsam och korrekt tryck/drag-teknik dar tillréckligt stor kraft
appliceras pa inféringstraden och en motstaende tillbakadragningskraft pa
mikrokatetern, i syfte att avldgsna 6verflodig slakhet i mikrokatetern samtidigt
som mikrokateterns spets halls kvar mitt i moderkarlet, underlattar korrekt
utplacering av FRED-systemet pé rétt plats fér att uppna full expansion och god
karlapposition.

Obs! Kontrollera i tillampliga fall att mikrokatetern som har placerats i
aneurysmet i steg 3 fortfarande ar korrekt placerad for inforing av spolen.
Forsiktighet: En teknik med snabb tillbakadragning av mikrokatetern for
utplacering av FRED-systemet rekommenderas inte och kan leda till att
enheten blir utstrackt eller placeras fel. Var uppmérksam pa inféringstradens
spetsposition under utplaceringen.

Om FRED-systemets placering inte ar tillfredsstéllande kan implantatet hamtas
tillbaka och placeras ut pa nytt om det inte redan har placerats ut helt. Implantatet
kan &terfangas tills den punkt dér den distalt yttersta tradmarkdren, som ar
placerad distalt om implantatets proximala markérer, ar inriktad pa ungefar

50 % av langden proximalt om mikrokateterns distala markérband. [Bild 8]

Férsiktighet: Om du stéter p& motstand nér du hamtar tillbaka enheten ska du
inte fortsétta. Dra ut mikrokatetern nigot fér att dra ut enheten ur hylsan (utan att
overskrida grénsen for tillbakahamtning) och forsok sedan hémta tillbaka den igen.

Forsiktighet: FRED-systemet far inte placeras ut pa nytt mer &n tre ganger.

Forsikti FRED: ir ska inte som styrtrad.
inte FRED: En far inte £l

Om FRED-systemets placering r tillfredsstallande, for du forsiktigt fram
inforingstraden samtidigt som du drar tilloaka mikrokatetern efter behov
fér att minimera slakheten och héller kvar mikrokatetern runt moderkérlets
mitt, s att implantatet kan placeras ut 6ver anuerysmhalsen. Se till att
implantatets proximala rontgentata &ndmarkorer ar ungefar 7 mm proximalt
om aneurysmhalsen for tillracklig tdckning.

Obs! FRED-: -systemet kommer att expandera och kan forkortas med upp till
60 % frén sin langd innan utplacering. Kontrollera visuellt att den proximala
anden &r éppen och se till att markoren p& mikrokateterns distala spets har
dragits tillbaka tillrackligt 1angt fran implantatets proximala ande, sa att den
proximala &nden kan dppnas fritt. Tryck inféringstraden framat for att bibehalla
atkomst till implantatet vid behov.

Obs! Visualisera och referera till implantatets rontgentata andmarkérer for

att bibehalla en tillracklig implantatiangd pa cirka 7 mm pé varje sida av
aneurysmhalsen/malplatsen for att sékerstalla lamplig tackning. [Bild 7]
Varning: Lossa inte FRED-systemet om det inte ar korrekt placerat i moderkérlet.
Varning: Observera i tilldmpliga fall positionen fér FRED-systemets markér
under upprullningsproceduren for att sékerstalla att enheten inte migrerar.
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18.  Placera vid behov mikrokatetern distalt om den implanterade enheten innan
inféringstraden avlagsnas, for att bibehalla tkomst genom den implanterade
enheten. Avlagsna och kassera inforingstraden.

Forsiktighet: FRED-systemets inforingstraden ska inte anvéndas som styrtrad.
Momentdra inte FRED-systemet. En momentnyckel fér inte anvandas.

19.  Kontrollera forsiktigt det utplacerade FRED-implantatet under fluoroskopi for att
bekréfta att det ligger helt an mot karlvaggen och inte ar veckat. Om implantatet
inte ligger helt an mot karlvaggen eller &r veckat, dvervég att anvanda en lamplig
mikrostyrtrad och/eller ocklusionsballongkateter fér att ppna implantatet helt.

20. tillampliga fall kan Iéstagbara spolar foras in i aneurysmsécken enligt
traditionella metoder, med hjélp av mikrokatetern fran steg 3 pa vilken en sa
kallad jail-teknik har tillampats. Kontrollera att implantatet forblir Sppet och
korrekt placerat.

Obs! Mikrokatetern som har blivit fastlast ska avldgsnas forsiktigt for att undvika
att FRED-implantatet rubbas.

21.  Néringreppet &r fardigt drar du tillbaka och kasserar alla tillampliga tillbehdrsenheter.

Forsiktighet: Hall noga uppsikt 6ver FRED-implantatets distala och proximala
markorer nar andra enheter foérs genom den implanterade enheten, for att
undvika att implantatet forskjuts.

LEVERANS
Steril: Denna enhet steriliseras med E-stréle-bestraining. Pyrogenfri

Innehall: Ett (1) FRED-system
Férvaring: Férvara produkten pa en torr och sval plats.

GARANTIFRISKRIVNING

MicroVention garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid
konstruktion och tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersétter och utesluter
alla andra garantier som inte uttryckligen anges har, oavsett om de ar uttalade

eller underforstadda enligt lag eller pégannat sétt, inklusive men inte begrénsat till
underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for visst &ndamal. Hantering,
forvaring, rengdring och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten,
diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger utanfor
MicroVentions kontroll har en direkt inverkan pa bade enheten och de resultat som
uppnés vid anvéndning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti &r
begransad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista
férbrukningsdag. MicroVention ska inte héllas ansvarigt fér oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som ar en direkt eller indirekt foljd av anvéndning av
denna enhet. MicroVention atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt
att & dess végnar 4ta sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt.
MicroVention atar sig inget ansvar vad géller enheter som &teranvénds, omarbetas
eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda,
inklusive men inte begransat till saljbarhet eller lamplighet for avsedd anvéandning, med
avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att andras utan
féregdende meddelande.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med ensamritt.

MicroVention™, FRED™ och Headway™ &r varumarken som tillhr MicroVention, Inc.
och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter &r antingen varumérken ™ eller registrerade varumarken ®
som tillhér respektive agare.

[Bild 4: Steg 8b. Kontrollera féljande:

* Enhetlighet hos implantatets distala markor

* Implantatets distala &nde uppvisar jamn forflyttning utan ihoptrassling
* Implantatet kan féras mjukt genom introducern

Varning: PLACERA INTE UT FRED-systemet HELT.]

0

[Bild 5. Steg 10. Kontrollera att vétska kommer ut frén den proximala &nden av introducern]

Sakerstéll att introducerspetsen ar helt
i ingrepp med mikrokateterns nav.

[Bild 6: Steg 11. Séate i mikrokateter]

7mm

[Bild 7: Steg 15 och 17. Placera distala och proximala réntgentita &ndmarkérer cirka
7 mm distalt respektive proximalt till aneurysmhalsen]

50 % av lingden proximalt il
mikrokateterns distala markor

Se detaljerad vy

Detaljerad vy
50 % av den begransade
ingden

Mest distala tradmarkér (RO)

Implantatets proximala markérer (RO)

Spets pa mikrokateter (RO)

[Bild 8. Steg 16. FRED-enheten kan &terfangas och omplaceras om den &nnu inte &r
fullt utplacerad]
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Norsk

FRED™ System
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED)-systemet [figur 1, 2 og 3]
er et selvekspanderende parstent-system av nikkeltitan med enkelttradsflette og
fleksibelt lukket celle-design, som kan settes inn og tas ut samtidig av én operator.
FRED- -systemet har integrert dobbeltlagsdeknlng som er utformet for & fokusere
hovedsakelig pa aneurismens &pning mot blodaren. FRED-systemet har distale og
proksimale markerer p& endene og innvevde spiralformede markertrader som viser
stentens indre arbeidslengde for & gi fluoroskopisk synlighet. FRED-systemet er pakket
sterilt som én enhet med en innfererhylse og en avtakbar innferingsvaier.

Figur 1. Oppsett av FRED-systemet
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Figur 2: Nomenklatur for markorer i FRED-systemet
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KONTRAINDIKASJONER
Bruk av FRED-systemet er kontraindisert under disse omstendighetene:

e pasienter der antikoagulasjonsbehandling, platehemmende behandling eller
trombolytiske legemidler er kontraindisert

* pasienter med kjent overfalsomhet for nikkel/titan

pasienter der angiografien har vist en uhensiktsmessig anatomi som ikke tillater
passasije eller utplassering av FRED-systemet

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer blant annet

¢ bledning, inkludert intracerebral bledning, retroperitoneal bladning eller bledning
andre steder

* komplikasjoner ved arteriepunksjon, inkludert smerte, lokal bledning (hematom)
eller skade pa arterien eller naerliggende nerver

* enhetsmigrering

e distal embolisering

¢ hodepine

* ufullstendig okklusjon av aneurisme

* nevrologisk skade, inkludert hjerneslag og/eller dod
* perforering eller disseksjon av kar

* dannelse av pseudoaneurisme

* ruptur eller perforasjon av aneurisme

* transitorisk iskemisk anfall (TIA) eller iskemisk hjerneslag
* vasospasme

e okklusjon av kar

e karstenose eller trombose

ADVARSLER

Hvis det kjennes uvanlig motstand ndr som helst under tilgang eller fierning, skal
innforeren/ledekateteret/mikrokateteret og FRED-systemet fiernes som én enhet. Bruk
av overdreven kraft under innfering eller uthenting av FRED-systemet kan potensielt
fore til tap eller skade pa enheten og leveringskomponentene.

FRED-systemet skal kun brukes av leger som har fatt opplaering i endovaskulaer
intervensjonell nevroradiologi, radiologi, nevrokirurgi eller intervensjonell nevrologi

til behandling av intrakraniale aneurismer eller andre vaskulzere lesjoner.

Det er avggmrende 4 bruke FRED-systemet med et Headway™ 27 mikrokateter. Hvis
det oppstar gjentatt friksjon under innsetting av FRED-systemet, ber du kontrollere at

Spiralformet
markertrad

@

Distal Proksimal marker (4)

markor (4)

Figur 3: Nomenklatur for implantater i FRED-systemet

l I et kar
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Tabell 1: Kvalitativ og kvantitativ informasjon om implantatmateriale

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantal <49

Komponenter av annet enn metall | Lim <0,13

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER
FRED-systemet er beregnet pa endovaskulzer embolisering av intrakraniale
nevrovaskulaere aneurismer.

FRED-systemet kan ogsa brukes med emboliske spoler til behandling av intrakraniale
nevrovaskulzere lesjoner.

mikro ikke er knekt eller befinner seg i en sveert vridd anatomi. Kontroller at
mikrokateteret ikke blir ovalt. Kontroller at det er nok steril heparinisert skyllelasning.
Ikke endre plasseringen av FRED-systemet i hovedkaret uten & ha hentet enheten helt
ut. FRED-systemet MA hentes inn / utplasseres i mikrokateteret igjen og feres inn igjen
pé onsket sted, eller fiernes helt fra pasienten.

Ikke forsek & endre plasseringen til FRED-implantatet etter utplassering/frakobling.

Sikkerheten og ytelsen til FRED-systemet for bruk sammen med annet intravaskuleert
medisinsk utstyr enn nevrovaskulaere emboliseringsspoler er ikke fastslatt.

FORSIKTIG

Dette produktet skal kun brukes av erfarne leger som har fullfert oppleering i endovaskulaer
bruk av FRED-systemet. Denne enheten brukes til perkutane nevrointervensjonelle og
perifere vaskulzere prosedyrer som angitt av en representant fra MicroVention-Terumo eller
en autorisert MicroVention-distributer.

FRED-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

FRED-systemet leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til feil p& enheten, noe som igjen kan fore til pasientskade,
sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessenng eller resterilisering kan ogsé& medfore risiko

for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert blant annet overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Inspiser den sterile emballasjen og FRED-systemet neye for bruk for & kontrollere

at ingen av dem har blitt skadet under forsendelsen. Hvis komponenter er knekt eller
skadet, eller hvis emballasjen er &pnet eller skadet, skal enheten ikke brukes.

Se produktetiketten for & finne holdbarheten. Ikke bruk FRED-systemet etter den
angitte utlopsdatoen.

Veer forsiktig nar du krysser det utplasserte/frakoblede FRED-systemet med
hlleggsutstyr som ledevaiere, katetre, mikrokatetre eller ballongkatetre, for & unnga

& forstyrre enhetens geometri og plassermg

KLINISK NYTTE

FRED-enhetene er beregnet pa embolisering av intrakraniale aneurismer samt
behandling av andre nevrovaskulaere lesjoner ved bruk sammen med emboliske spoler.
Emboliseringen resulterer i okklusjon av intrakraniale nevrovaskulzaere aneurismer.

TILLEGGSMELDING TIL BRUKEREN
Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

* Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr etter lanseringen av European Database
on Medical Devices (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP-dokumentet vil vaere knyttet til den grunnleggende UDI-DI-en p4 EUDAMEDs
offentlige nettsted.
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* Kasser enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer og lokale bestemmelser
for farlig biologisk avfall.

* Pakken inneholder et pasientimplantatkort. Dette kortet ma fylles ut og leveres
til pasienten.

* Permanent implantat. Oppfelging er nedvendig etter legens skjonn.

* Den elektroniske bruksanvisningen (elFU) er tilgjengelig via MicroVentions nettsted:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMASJON A

Ikke-kliniske tester har vist at FRED-systemet er MR-betinget. En pasient med denne

enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller foelgende betingelser:

* statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla

* magnetfelt med maksimal romlig gradient pa 2500 gauss/cm (25 t/m)

* maksimal MR-systemrapportert, spesifikk absorpsjonsrate (SAR) midlet over hele
kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus

Ved de angitte skanneforholdene forventes FRED-systemet & gi en maksimal

temperaturstigning pa 2,8 °C ved 1,5 tesla eller 3,6 °C ved 3 tesla etter 15 minutter

med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg omtrent 4 mm fra

FRED-systemet nar det avbildes med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system

pa 3 tesla.

MicroVention, Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er beskrevet

i denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisasjon.

Pakken inneholder et pasientimplantatkort for FRED-systemet. Dette skal fylles ut og

gis til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KLINIKER

Materialer

Folgende deler er nedvendige for & bruke FRED-systemet:

* FRED-systemet skal kun innfores ved hjelp av et Headway 27 mikrokateter

Annet tilbeher som trengs for & utfere en prosedyre og IKKE felger med; skal velges
basert pa legens erfaring og preferanser:

* ledekateter i egnet storrelse til bruk med det valgte mikrokateteret

* Headway 27 mikrokateter

* mikrokateterkompatible ledevaiere

* sett for kontinuerlig skylling med saltvannslesning eller heparin/saltvann-lesning
* kontrastlesning

* roterende hemostaseventil (RHV)

¢ sterile infusjonslesninger under trykk — IV-stativ

* arteria femoralis-hylse, kompatibel med ledekateter for innsetting

* tilgangsanordning til arteria femoralis, steril nal, ledevaier

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

FRED-systemet er plassert i en beskyttende dispenserspole av plast og pakket i en
pose og en enhetseske. FRED-systemet og dispenserspolen forblir sterile med mindre
pakningen er apnet eller skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares tort og
beskyttet mot sollys.

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk enheten etter den angitte
utlepsdatoen.

KLARGJORING FOR BRUK

Valg av enhet og leveringssystem

Riktig valg av FRED-systemet er viktig for pasientsikkerheten. For & velge den optimale
modellstorrelsen for FRED-systemet for en gitt lesjon, skal angiogrammer undersokes
for behandling for & sikre korrekte og neyaktige karmalinger.

Bruksanvisning

1. Oppné vaskuleer tilgang i henhold til standard angiografisk praksis, og utfer
diagnostisk angiografi for & dokumentere malaneurismen og hovedkaret for
& bekrefte karets diameter.

2. Plasser ledekateter av riktig sterrelse i henhold til standard praksis.

3. Etter legens skjonn, hvis emboliseringsspoler skal brukes sammen med
FRED-systemet, skal et mikrokateter (for bruk til spoleembolisering) med
en indre diameter p& 0,43 mm (0,017 inch) (eller en passende storrelse)
plasseres koaksialt inn i malaneurismen. Hvis FRED-systemet skal brukes uten
emboliseringsspoler, kan du se bort fra dette trinnet.

4. Naviger et mikrokateter (MicroVention Headway 27 mikrokateter) koaksialt over
en ledevaier minst 15 mm distalt fra aneurismeapningen eller malplasseringen.
Fjern ledevaieren.

5. Oppretthold skylling gjennom mikrokateteret/mikrokatetrene i henhold til
standard endovaskulzer praksis.

6. Velg et FRED-system av passende storrelse (se figur 3 og FRED System
Inservice Guide) basert pa sterrelsen pa hovedkaret/aneurismeépningen.

Merk: Implantatet i FRED-systemet forkortes betydelig (opptil 60 %) nar det
utvides til hovedkarets diameter. Ta hensyn til at implantatet forkortes ved
dimensjonering og utplassering av FRED-systemet.

7. Inspiser pakningen noye for & se etter skader pa den sterile barrieren. Apne posen
ved hjelp av aseptisk teknikk, og plasser dispenserspolen i det sterile feltet.

8. a. Losne den stopte hetten som er festet til innforingsvaieren, fra
dispenserspolen. Trekk i den proksimale enden av innferingsvaieren til innforeren
kommer ut av dispenserspolen. Hold innferingsvaieren og innfereren sammen
mens du fortsetter & ta ut hele enheten.

b. Etter fierning fra dispenserspolen, skyv forsiktig pa innferingsvaieren og
utplasser FRED-implantatet delvis i en skal med saltvann, opptil 5 mm eller 50 %
(det som inntreffer ferst — vaer forsiktig s& implantatet ikke lesner) fra den distale
innfererspissen (Se figur 1 og 4). Se etter folgende:

* Ensartet distal marker pa implantatet

* Implantatets distale ende viser jevn forskyvning uten sammenfiltring

* Implantatet glir smidig gjennom innfereren
Advarsel: IKKE UTPLASSER FRED-systemet HELT.
c. Nar FRED-implantatet og innfererhylsen er plassert og fuktet i skalen med
saltvann, beveger du FRED-implantatet forsiktig i saltvannet for a fukte implantatet

og minimere mengden synlige luftbobler. Trekk innferingsvaieren forsiktig tilbake
for & hente FRED-implantatet og innferingsvaierens spiss helt inn i innfereren.

Advarsel: IKKE FORTSETT hvis du oppdager feil, men returner i s fall enheten
til MicroVention, Inc.

Kontroller at enheten er helt inne i innforeren, at spissen pa innferingsvaieren ikke
har knekkpunkter, og at spissen til innfereren ikke er skadet. IKKE FORTSETT hvis
en av disse feilene oppdages, men returner i s& fall enheten til MicroVention, Inc.

For den distale enden av innfereren delvis inn i RHV-en koblet til Headway 27
mikrokateteret. Stram til RHV-l&seringen. Skyll RHV med sterilt saltvann, og
kontroller at det kommer vaeske ut av den proksimale enden av innforeren, slik at
innforeren fuktes.

Advarsel: Tom FRED-systemet noye for & unnga utilsiktet innfering av luft

i systemet. [Figur 5]

Lesne RHV-I&seringen, og fer innfereren frem til den er fullstendig sammenkoblet
med Headway 27 mikrokateternavet. Stram deretter til RHV-laseringen.

Advarsel: Kontroller at det ikke finnes Iuftbobler noe sted i systemet.

Forsiktig: Innfereren mé& veere korrekt koblet til mikrokateternavet for at FRED-
systemet skal kunne fores inn i mikrokateteret. [Figur 6]

For innferingsvaieren frem for & overfore FRED-systemet fra innfereren
til mikrokateteret.

Advarsel: Ikke vri pa innferingsvaieren mens FRED-systemet fores frem
eller trekkes tilbake.

Fortsett & fore frem innferingsvaieren i mikrokateteret til den proksimale tuppen
av innferingsvaieren kommer inn i innfereren. Losne RHV-laseringen, ta ut
innforeren, og legg den til side.

Merk: Fluoroskopi kan brukes frem til dette punktet etter legens skjonn.

Advarsel: Ikke bruk unedig kraft. Hvis det oppstér motstand under innsetting
eller handtering, skal du trekke enheten tilbake og velge et nytt FRED-system.

Folg enheten gjennom mikrokateteret til tuppen. For den forsiktig frem til
markoren for enhetsutgang i den proksimale enden av innferingsvaieren naermer
seg RHV-en. P& dette tidspunktet ma det startes fluoroskopisk veiledning.

Posisjoner FRED-systemet for utplassering ved & plassere FRED-
systemimplantatets distale rontgentette endemarkerer ca. 7 mm forbi
aneurismedpningen. [Figur 7]

Merk: Det blir enklere & utplassere FRED-systemet pa riktig sted og oppna full
utvidelse og god posisjonering i karet hvis man bruker en langsom, korrekt teknikk
for skyving og trekklng med t\lstrekkellg skyvekraft pa innferingsvaieren og en
motsatt trekkraft pa mikrokateteret, for a fierne overflodig slakk i mikrokateteret
samtidig som spissen til mlkrokaleterel holdes i midten av hovedkaret.

Merk: Kontroller eventuelt at mikrokateteret som ble plassert i aneurismen

i trinn 3, fortsatt er riktig posisjonert for spoleinnfering.

Forsiktig: Det er ikke anbefalt & bruke en teknikk med rask tilbaketrekking av
mikrokateteret for & utplassere FRED-systemet, da det kan fore til forlengelse
av enheten eller feil utplassering. Veaer oppmerksom pé posisjonen til
innferingsvaierens spiss under utplassering.

Hvis plasseringen til FRED-systemets ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
trekkes tilbake og plasseres pa nytt hvis det ikke er helt utplassert. Implantatet
kan hentes inn igjen til det punktet der den mest distale vaiermarkeren, distalt i
forhold til implantatets proksimale markerer, er pa linje med ca. 50 % av lengden
proksimalt i forhold til mikrokateterets distale markerlinje. [Figur 8]

Forsiktig: Hvis du kjenner motstand under tilbaketrekkingen, skal du ikke
fortsette & trekke tilbake enheten. Trekk mikrokateteret litt tilbake for & losne
enheten fra hylsen (uten & overskride grensen for tilbaketrekking), og forsek
deretter & trekke tilbake pa nytt.

Forsiktig: FRED- systemet skal ikke utplasseres pa nytt mer enn tre ganger.

Forsikti nfor i FRED skal ikke brukes som
ledevaier. Ikke vri pa FRED-: systemet Det skal ikke brukes noen form
for anordning for vridning.

Hvis plasseringen til FRED-systemet er tilfredsstillende, skal du fore
innforingsvaieren forsiktig frem mens du trekker tilbake mikrokateteret etter
behov for a redusere slakk. Hold mikrokateteret plassert rundt midten av
hovedkaret, slik at implantatet kan utplasseres pé tvers av aneurismedpningen.
Sorg for at implantatets proksimale rentgentette endemarkerer befinner seg
omtrent 7 mm proksimalt for aneunsmegpningen for 4 sikre tilstrekkelig dekning.

Merk: FRED—systemet utvides og kan forkortes med opptil 60 % i forhold til
Iengden det har nar det ikke er utplassert. Kontroller visuelt at den proksimale
enden apnes, og serg for at markeren i mikrokateterets distale spiss er trukket
Iar\gt nok vekk fra implantatets proksimale ende til at den proksimale enden
kan &pnes fritt. Skyv frem innferingsvaieren for & opprettholde tilgangen til
implantatet etter behov.

Mevk Visualiser og referer til implantatets rontgentette endemarkerer for

4 opprettholde tllstrekkellg |mplantat|engde omtrent 7 mm pa hver side

av aneurismeapningen/malomradet, for a sikre riktig dekning. [Figur 7]
Adbvarsel: Ikke koble fra FRED-systemet hvis det ikke er riktig plassert i hovedkaret.
Advarsel: Hvis det er aktuelt, skal du observere posisjonen til FRED-systemets
marker under spoleprosedyren for & sikre at enheten ikke migrerer.

For du fierner innferingsvaieren, og dersom det er nedvendig, posisjonerer du
mikrokateteret distalt for den implanterte enheten for & opprettholde tilgangen
gjennom den implanterte enheten. Fjern og kast innferingsvaieren.

Forsi Innferingsvaieren i FRED-systemet skal ikke brukes som ledevaier. Ikke
vri p4 FRED-systemet. Det skal ikke brukes noen form for anordning for vridning.
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19. Inspiser det utplasserte FRED-implantatet neye under fluoroskopi for & bekrefte
at det ligger helt inntil karveggen og at det ikke har en knekk. Hvis implantatet
ikke ligger helt inntil, eller hvis det har knekkpunkter, vurder & bruke en egnet

mikroledevaier og/eller et okklusjonsballongkateter for & apne implantatet helt.
Hvis det er aktuelt, kan avtakbare spoler fores inn i aneurismesekken med
konvensjonelle metoder ved hjelp av det fastldste mikrokateteret fra trinn 3.
Kontroller at implantatet forblir &pent og riktig plassert.

Merk: Det fastlaste mikrokateteret skal fiernes forsiktig for & unnga at FRED-
implantatet losner.

Etter at du har fullfert prosedyren, skal du ta ut og kaste alt aktuelt tilbehor.
Forsiktig: Felg neye med pa FRED-implantatets distale og proksimale markerer
nér andre enheter passerer gjennom den implanterte enheten, for & unnga

at implantatet forskyves.

20.

21.

LEVERING

Steril: Denne enheten er sterilisert med elektronbestraling. Ikke-pyrogen
Innhold: Ett (1) FRED-system

Oppbevaring: Oppbevar produktet pa et tort og kjolig sted.

ANSVARSFRASKRIVELSE

MicroVention garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller pa annen
méte, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Héndtermg, oppbevaring, rengjering og sterilisering
av enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, klrurglsk prosedyre
og andre forhold utenfor MlcroVentlons kontroll, har direkte innvirkning pa enheten

og resultatene som oppnés ved bruk av den. MicroVentions forpliktelser i henhold til
denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til
utlepsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller
utgifter som direkte eller indirekte oppstar som fralge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken péatar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention
pétar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstétt, inkludert blant annet
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™, FRED™ og Headway™ er varemerker som tilherer MicroVention, Inc.
og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilherer

de respektive rettighetshaverne.

[Figur 4. Trinn 8b. Se etter folgende:

* Ensartet distal marker pa implantatet

* Implantatets distale ende viser jevn forskyvning uten sammenfiltring
* Implantatet glir smidig gjennom innfereren

Advarsel: IKKE UTPLASSER FRED-systemet FULLSTENDIG.

0

[Figur 5. Trinn 10. Kontroller at det kommer veeske ut av den proksimale enden
av innfereren]

Sorg for at innforingsspissen
har fullstendig kontakt med

mikrokateterets nav.

[Figur 6. Trinn 11. Plassering i mikrokateter]

7mm

[Figur 7. Trinn 15 og 17. Plasser distale og proksimale rentgentette endemarkerer
omtrent 7 mm distalt og proksimalt i forhold til aneurisme&pningen]

50 9% av lengden proksimalt tl
mikrokateterets distale markor
Se detalert visning

Detaljert visning

50 % av begrenset lengde Implantatets proksimale markorer (RO)

Mest distale vaiermarkor (RO)

Spissen til mikrokateter (RO)

[Figur 8. Trinn 16. FRED-enheten kan hentes inn igjen og plasseres pa nytt hvis den
ennd ikke er helt utplassert]

MicroVention

33

IFU100335 Rev. A



EAAnvika
Zuotnua FRED™

0ényisg xpriong

MNMEPITPA®H THE LYZKEYHE

To cbcrqpa MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Etkoveg 1,
2 kat 3] €lvat éva aUTOEKTITUOOGHEVO OTEVT amd VIKENLO-TITAVLO, HOVIG TINEENG,
6Latato KAELOTWY KENWV, OXESLAOHEVO OE (eLyr, TO OTIo{0 UTopEt va avarttuyBel
Kat va avacupBel Tautoypova aro £vav uovo Xetploth. To cuotnua FRED Stabétet
EVOWUATWHEVN KAAUPN SITTANG cq?u‘ucnc, OXEBLACHEVN VA EOTLALEL KUPLW

0ToV auyéva evég aveuplopatog. To ovotnpa FRED Stabétel nspupséptkouq Kat
£yyUG SEIKTEG OTA AKPA TOU, KABWG KAl TIAEYHEVA ENKOELS VAATA SEKTOV

TIOU OPLOBETOUV TO EOWTEPIKG HIKOG AELTOUPYIAG TOU OTEVT YL Va TIAPEXOUV
AKTLVOOKOTILKA opatétrnta. To cUotnua FRED GUOKEUAZETAL AMOOTELPWHEVO WG
eviaia povada He pia BKn £L0aywyng Kat €va amooTIWHEVO GUPHA XOPHYNonG.

Ewkéva 1. POBpLon ovotipatog FRED

Mepideptkdg Eyyog i Aeiktng eE650U Z\)pga
aKTooKiEpSg QKTWOOKLEPOG OUOKEUNG Xopnynong

%@iﬁgwb

Eloaywyéag eptpeptkol dkpou \
Eloaywyéag

XUTEUPEVO S i

Mnvio KOTTaKL
Stavoung

Ewkéva 2: Ovopatoloyia Setktwv custripatog FRED

AelkTng .
@Kpou Epdutevpa
NS eee v
ong (RO) £0WTEPLKOV OTEVT

MNepidepikdg Seiktng pikpokabetripa

Mepidepikdg  EMKOELSEG Eyyug Seiktng (4)
Selktng (4) vApa Seiktn
2

Elkéva 3: Ovopatoloyia epdputeupdtwy cuotipatog FRED

l Evtdg evog ayysiou
E§wtepkn
SLapetpog
otevt (OD) i
Mrkog epyaoiag
(EOWTEPLKO OTPWHA OTEVT)

ZUVOAKO pKoG (EEWTEPLKO OTPWHA OTEVT)

Mivakag 1: MoLoTLKEG Kat TIOGOTLKEG TTANPodopieg yLa To UALKO
epdutelpatog

YAko gpdutELHATOC Katd mipocéyyion pdda (mg)
Metalkd eEapthpata NttwoAn, Tavtaho | <49
Mn petalikd egaptrpata KoAa <0,13

TTPOBAEIMOMENOZ ZKOIMOZX/ENAEIZEIX
To obotnua FRED TpoopiZetal yia Tov ev60ayyeLako EMBONOHO EVEOKPaVLAKWY
VEUPOQYVELAKWY QVEUPUOHATWV.

To ovotnua FRED pmopetl emtiong va xpnotpomotnBel pe egBoltkd mnvia yia tn
Bepareia evEoKpavIaKwWy VEUPOAYYELAKWY BAABWV.

ANTENAEIZEIX

H xpron tou ouotrpatog FRED avtevSeikvutal UTIO auTE TLG TIEPLOTACELG:

*+ AcBeveig 0TOUG OTIO{OUG AVTEVSEIKVLVTAL QVTLTINKTLKA, QVTLALUOTIETANAKT
Bepareia ) BpopBoAuTIKA pappaka

*  AoBeveiq pe ywwotn uniepevatobnoia oo VIKEALO-TITAVIo

«  AoBeveig otoug omoioug n ayyetoypadia €5ei§e akatdMnAn avatopia mou ev
ETLTPETEL TN SLEAEVON A TNV avartugn Tou cuotipatog FRED

TMIGANEZ EINIMNAOKEX

Ot TBavEg TLMAOKEG TIEpAApBAVOLY, EVEELKTIKA, Ta £5AG:

*  MuwpoU ) peydhou Babpou atpoppayia, CUUTIEPAAUBAVOHEVWY
£v80eYKEGANKWY, OTILOBOTIEPLTOVATKWV ) ANAWVY ONHElwY

+  ETUMAOKEG TG apTnpLaKg TIApakeévTnong, OTiwg Tévog, TOTILK atdoppayia
(atpdTwpa) N TPaUHATIOPOG TG aptnpeiag f Twv Tapakeipevwy velpwy

+  METATOTLON CUOKEUNG

«  Nepidpepikr) PPon

+ Kepahahyia

*  Atehig anodppan aveupiopatog

*  Neupoloyikd eNelppata, cupTEPIAApPBAVOUEVOU Tou eYKEGAALKOU
emelooSiou r/kat Tou Bavatou

+ Aldtpnon 1 SLaxwpLlopog Tou(Twv) ayyeiou(wv)

+  IXnHatopog Pevdoaveuplopatog

«  PA&n n 8dtpnon aveuplopatog

*  Mapodikd Loxatpko emetodsio (TIA) 1) LoXatpiko eyKeGAMKO ETELOOSIO
*  Ayyel6omacpog

*  Amodppagn ayyeiwv

+ Ztévwon 1) BpopBwon ayyeiwy

TPOEIAOINOIHZEIX

Edv awoBavBeite acuviBlotn avtiotacn onomégnotz cmgur’l Katd tn SLapkela tng
TIPOOTIEAAONG ] TNG apaipeonc, o eLoaywyéag/odnydg Kabetnpag/Hikpokabetnpag
kat to ovotnpa FRED Ba Tipénel va adpalpeBolv wg eviaia povada. H epappoyn
uTIEPBOALKIG SUVAUNG KATA TNV TOTOBETNON 1) TNV QVAKTNON TOU CUOTIHATOG
FRED propei va o6nyroeL o anwAeLa ) nuLd tng CUOKEUNG Kat Twv e§aptnpdtwyv
TomoBétnong.

To obotnua FRED Ba TtpEmeL va XpnotUoTioLeiTal povo amo atpoug

EKTIALSEVHEVOUG OTNV EVE0QYVELAKT) ETTEUPATLKI VEUPOAKTWVOAOY(a, akTwoloyia,

VEUPOXELPOUPYLKN )\f])\ET[EpBﬂthf] veupohoyia yia tn Bepareia evSokpaviakwy

QAVEUPUOHATWVY ) AWV ayyeLakwy BAaBwv.

Eival emtaktikn avaykn to cvotnua FRED va xpnotpomoLeitat pe pikpokabetripa

Headway™ 27. EGv mapatnpnBel emavetnppévn rpl[#’] Katd tn dldpkela Tng
OprYNoNG Tou cuothpatog FRED, Ee ALWOE(TE OTL 0 pIKPOKABETAPAG SV EXEL

cuotpade 1) Sev Bpioketal o LTIEpBOALKA ENLKOELSH avatopia. EiBepauwote

ST 0 pkpokaBetnpag Sev €xel oBal oxfpa. ETBEBaLOTe OTL UTIAPYEL ETTAPKE,

ATIOOTELPWHEVO NTAPWVIOHEVO SLAAUHA EKTTAUCTG.

Mnv enavatorobeteite to ouotnua FRED 0T pntpikd ayyelo xwpig va avaktioete

TIANPWG TN ouckeun. To cbotnua FRED MPEMEI va avacupBei/emiotpadel otov

uthoKueztr;\pu Kat va emavatornoBetnBei otnv embupntn B£on otéxou f va

adalpebel TAfPwG amo tov acbevn.

MnV €ETIXELPAOETE Va EMAVATOTIOBETATETE TO lpUTEVpA FRED peTd TV avdrtugn/

anéomnaot).

Aev €xeL TekuNPpLwOEL n aoddheta kat n amédoon tou cuotrpatog FRED yia xprion

0€ CUVSUAOHO LE EVE0QYVELAKA LATPOTEXVONOYIKA TIPOLOVTa EKTOG amtd Ttnvia

VEUPOQYYELAKIAG EUBOAAG.

ZYITAZEIZ [TPOZOXHE

AuTd TO TIPOTAV Ba TIPETIEL VA YXPNOLHOTIOLE(TAL HOVO aTtd EUTELPOUG LATPOUG

TI0U €x0UV OAOKANPWOEL EVE0QYYELAKT| EKTIAIGELTN OTN XPFON TOU CUOTAPATOG
FRED. Autr n UUCKEUﬁXangJOT[OLE[IClL yla SLaSEPULKEG VEUPOETTEUPBATIKEG KaL
TIEPLOEPELAKES AYYELAKEG SLAOIKAGLEC, OTIWG UTIOSELKVUETAL ATIO QVTUTPOCWTIO TNG
MicroVention-Terumo f) é§oucto8otnpévo Slavopéa tng MicroVention.

To oUotnpa FRED &ev Teptéxet UALKA armd Adteg fy PVC.

To ovotnpa FRED Tapéxetal anootelpwpévo yia pia pévo xprion. Mnv
ETAVAYPNOLHOTIOLETE, EMAVETIEEEPYALEDTE Kal PNV EMAVATIOOTELPWVETE. H
enavaypnouoroinan, n ENaveTegepyaoia f n enavaypnotpuonoinon propei va
B€oeL O Kivbuvo Tn SOLKT| akepaldtnTa tng oucksugc f/kat va oSnynoeL os actoyia
™mg uuoxaugg, n ortola, UE TN CELPA TNG, UTTOPEL va 08Ny OEL OE TPAUHATIONO,
acbévela ) Bavaro tou acbevouc. H anvuxpnmpono{ncg. n enavenegepyaoia f

I EMAVATIOOTE(PWOT UTTOPEL, ETT{ONG, va 6n§uoupvﬁczt Kivbuvo empdALVONG TNG
UUCKEUTSS f/kal va TipokaAéoeL AoipwEn ) SlacTtaupolpevn HGAUVOT) Tou aaBevouc,
OUPTTEPIAAHBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, TNG HETAS00NG HOAUCHATIKAG(-WV) VOGOU(-wV)
aro Tov évav acBevr) otov dMov. H mg,lc')?\uvun TNG OUOKEUNG EVOEXETAL va
o8nyroeL o€ Tpavpatiopd, acBevela iy Bavato Tou acBevol.

Mpw amé égg’cn, ETOEWPIOTE TIPOCEKTIKA TV unoctslpwgéw} OuoKevaoia Kat
To ovotnua D yLa va BeBatwBeite 6Tt kavéva aro ta 6U0 Sev £XEL UTOOTEL {Nud
Katd T armooTtolr). Mn xpnotpomoLeite e§aptApata mov £xouv cuotpadel ) €xouv
UTIOOTEL {NULA 1) av N oUOKevaoia €XeL avolyTel fj UTOOTEL {NpLa.

AvatpEETe oTNV ETLKETA TOL TPOIGVTOG yia T SLapkeLa wrg. Mn XpnoLpoTioLelte to
ovotnpa FRED mépa amé tnv avaypadopevn npepopnvia Angne.

Anatte(tat Tpocoyr| Katd T SLEAEVON Ao TO EKTITUYUEVO/ATTOOTIACHEVO GUTNHA
FRED p BonBnTikég OUOKEVEG, OTIWG 08nyd oUpHatd, KABETHPEG, HLKPOKABETPEG
) KaBETAPEG Pe UTAAGVL, WOTe va amopeuyBel n Slatdpagn tng yewHeTpiag kat Tng
TOTIOBETNONG TNG CUOKEUNG,.

KAINIKO O®EAOZ

Ot ouokevgg FRED mtpoopiovtat yLa Tov uBoAoHS EVEOKPaVIaKWV
QUELPUOHATWY, KaBWG Kat yLa tn Bepareia GAwv veupoayyelakwv BAaBwv, 6tav
XPnotpomoloVVTal pe EPBoALka Tnvia. O epBOALCHGG EXEL WG ATIOTEAESHA TV

GT(U@QO.E EV&OKQQVLQKQ)V VSUQOnyELO.KU:JV QAVELPUOUATWV.
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ITPOZOETH EIAOINOIHZH POX TON XPHETH

+  KdBe 0oPapo TEPLOTATLKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXEQN HE T CUOKEUT| Ba TIpETeL
va avapEpetal oTov KataokeuaoTn Kat atny appodla apyr Tou Kpatoug
HENOUG OTTOU Elval EYKATECTNHEVOG O XPAOTNG I)/Kal 0 AoBevg

*  HMepiAndn twv Xapaktnplotkwv AoddAetag kat KAwikwv Emddoewv (SSCP)
yla tn ouckeun Ba glvat TpooBactyn otnv evpwraiki Bdon Sedopevwy yia
TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA HETA TNV Evapén )\sltougv(uq ™mg Eugcunu’\kr’]q
Bdong AeSopévwv yia Iatpotexvohoyikd Mpoidvta (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). H SSCP Ba ouvséetal pe to Baotkd UDI-DI
otov npdaoto Siktuako tomo tng EUDAMED.

*  Amoppite TN OLOKELH CUPPWVA HE TNV TIOALTLKN) TOU VOGOKOUEIOU Kal Toug
TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa Ta BLohoyika ertikivéuva amdBAnta.

+ ¥ ouokevaoia TepAapBAveTal pLa kdpta epputelpatog acBevols. H kapta
autr) Ba pémeL va oupTANPwBEl kat va Ttapacyebel atov acBevr.

* Movipo epdUTeEUHA. ATatteital TapakoAoUBnon Katda tn SLaKpLTLKY| EVXEPELT
Tou tatpol

*  OLnAeKTPOVLKEG 08nYieg xpriong (elFU) elval Stabéotpeg péow tou Stktuakol
610U TNG MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

NAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAL A

O pn KAWIKEG SoKLpEg Exouv Sel§el OTL To olotnua FRED eivat Aopahég oe

neptgd?\hov HayvnTikAG Topoypadiag utd mipouoBécels (MR Conditional). ‘Evag

aoBevNg Pe QUTA T CUOKELN PTtopel va uTtoBANBel oe acpalr) odpwan o

olUotnpa MR UTIO TLG aKOAOUBEG GUVONKEG:

+  ZTatko payvnuiko nedio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pévo

+ Méylotn xwptikr BabpiSwon payvntikol mesiou 2.500 gauss/cm (25 T/m)

* MéyLotog puBpdg elsikr; armopponong (SAR) pecOTLUNHEVOG yia ONo TO
OWHa, OTIWG AUTOG avaPepPETaL amnd To m’)ot%uu HayvnTikig topoypadiag
(MR) {oog pe 2 W/kg, yia 15 Aemttd odpwaong (SnA. avd akohouBia TaAuwv)
OTOV KAVOVLKO TPOTIO AeLtoupyiag

Y1d Tig ouvBnkeg oépwong Tou opidovtat, To obotnpa FRED avapévetal va

TIpoKaA€oEL pgytotn avgnon tng Beppokpaciag katd 2,8 °C og 1,5 Tesla i 3,6 °C og

3 Tesla peta amé 15 Aemtd cuveyoUg oapwaong (SnAadr, ava akohouBia TaApWY).

Ze un KAVLIKEG SOKLUEG, TO TEXVOUPYNHA TNG ELKOVAG TIOU TIpOKaAE(TaL amné

OUGKEUN EKTEWVETAL TTEP(TIOL 4 mm artd To ouotnua FRED, dtav n ametkovion

TipaypatomoLe(tal pe Yprion pag akohoudiag aApwy Babudwng nxous kat evog

OUOTNHATOG HayvnTKNG Topoypadiag 3 Tesla.

H MicroVention, Inc. cuviotd otov acBevr| va KataywpioeL TG ouVOnKeg

HayvnTikig Topoypadiag mou mapatiBevratl o€ autég TG o8nyieg XPTWC ato

‘Ispupa MedicAlert ) o€ QvTioToLy o opyaviopd. ITn cuokevaoia epiapBavetat

HLa Kapta epduTELHATOg acBevoug Tou cuotipatog FRED, n oola TpemeL va

GUPTANPWOEL Kat va TtapadoBel atov acBevny.

TMAHPO®OPIEZ XPHEHZE I'TA KAINIKOYZ IATPOYZ
YAwka
la ™ xpron tou cuothpatog FRED, amattovvtat ta akohouBa pépn:
+  To obotnua FRED mipémel va elodyetat povo péow Tou pkpokabetrpa Headway 27
AN\ TTapeAKOHEVA YLa TNV eKTENEON pLag emépBaong ta omoia AEN mapéyovtat:
TIPOTE(VETAL VA ETIAEyOVTAL PE BAON TNV EUTELPLA KAL TLG TIPOTIHUATELG TOU LaTpoU:
* 08ny6¢ kabetrpag KatdhAnAou HeyEBOUG, yLa Xpror HE ETIAEYHEVO HLKPOKABETpa
*  MupokaBetrpag Headway 27
+  08nya olppata cUpPRATA e PKPOKABETpa
+  Zet ouveyoUG EKTIAUONG HE AAATOUXO SLAAUHA/NTIAPIVLOHEVO GAATOUXO SLAAUHA
+  Adhupa avtiBeong
+  [Meplotpedpopevn apootatikr) BarBisa (RHV)
*  Amootelpwpéva Slahdpata éyxuong uTto Tiieon — Ztaté evSopAERLwY uypwv (IV)
*  Mnpaia aptnplakn Bfkn, cupBartr| pe 08nyo Kabetrpa xoprynong
+  JUOKEUN TIPOOTIEAIONG TNG HnpLaiag aptnpiag, amooTelpwpévn BeAova,
08nyé olppa

ZYZKEYAZIA KAI A[TOOHKEYZH

To ovotnua FRED eivat tonoestquéwéiécu 0€ €Va TIPOOTATEUTLKG, TIAAOTLKO
Tnvio S1avopng kat CUOKELAopEVO oe Brkn Kat xaptokiBwtio. To cvotnua FRED
Kat to mnvio Slavoprg Ba nupa{u—:[vouv ATIOOTELPWHEVA, EKTOG AV N CUOKEL AT
avotyTel, urtooTel {npLd N TtapéABeL n nuepopnvia AREng. Alatnpeite oteyvd kat

HakpLd amo to NALakd Gwg.

AIAPKEIA ZQHZX

Ia tn SLdpKeLa LwAG TG CUCKEUNG, QVATPEETE OTNY ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
Mn XPNOLHOTIOLELTE T CUCKEULT PETA TNV Nepopnvia ARgNg Tiou avaypddetat atnv
€TKETaL

TMPOETOIMAZIA A XPHEH

ETttAoyr] GUOKEUIG Kal GUGTAATOG Xopriynong

H Katéd\nAn emioyr} tou ouothpatog FRED eival onpavtikni yla tnv aopaiela

TwV aoBevwv. MNa va ermAéeTe To BEATIOTO HEYEBOG HOVTENOU TOU GUOTAHATOG

FRED yia kdBe BAABN, eEetdote Ta ayyeloypadrjpata ptv arnd tn Beparneia, Wote

Ol HETPACELG TWV ayyeiwv va eivatl cwoTég kat akpLBeic.

08nyieg Xpiiong

1. ATIOKTAOTE QYYELaKI) TTPOCTIEAATT CUHPWVA HE TNV KABLEPWHEVN
ayyeLoypadikn TPAKTLKI Kat TPAYHATOTIOL0TE SlayvwoTiki ayyeloypadia
yia TV TEKUNPIwon Tou aveupuoHATOG-0TAXOU KAl TOU HNTPLKOU ayyeiou,
yua tnv smgsguiwcr] ™G SLapéTpou Tou ayyeiou.

2. ToroBetnote 08nyo6 Kabetrpa katdAAnhou peyEéBoug oUpdwva pe TNV
KABLEPWHEVN TIPAKTLKI.

3. Katd tnv kpion tou tatpou, edv Tlt:pc')KElTQl. va xpnotporonBolv mnvia
suBoNcuoUglu(( He To ovotnua FRED, TOTIOBETHOTE €évav PULKpoKabeTpa
E0WTEPLKAG Slapétpou 0,43 mm (0,017 {vtoeg) (1 katdAAnAou peyéBouc) Ttou
Ba xpnotpototnBet yia uBOANOUO HE TVio OPOagoviKA 0To aveUpUoHa-

otdxo. Edv to ovotnpa FRED mipokeLtal va xpnotporotnfei xwpig mnvia
€UPOALOHOV, ayvoroTe auto To PBripa.

KaBo&nynote opoagovikd €vav UkpokaBeTripa (LtkpokabeTrpag
MicroVention Headway 27) tavw o€ €va 08nyo oUppa TouldxLoTov 15 mm
TIEPLPEPLKA TOU AUXEVA TOU AVEUPUOHATOG I TNG BEanG aTo)ou. Adpatpéote
TO 06ny6 olppa.

Awatnpriote TV €KTTAUoN Péow Tou(twv) pkpokabetipa(wy) oupdpwva pe
TNV KaBLEPWHEVN EVEOAYYELAKT TIPAKTLKI.

Emu\égte éva ovotnua FRED KatdhAnhou peyeBoug (avatpegte atnv Ewova
3 kat otov 08nyd Xpriong tou Zuotnpatog FRED) cUpdwva e To péyedog
TOU HNTPLKOU ayye(OU/TOL auyxéva Tou aveupUOHATOG,.

Inpeiwon: To enpUTeVpa Tou ouotipatog FRED BpayUvetat onpavtika
(Ewg kat 60%) kaBuwG SLacTENNETAL 0T SLAPETPO TOU UNTPLKOU ayyeiou.
AaBete udPn TN BPAxLVON TWV EPPUTEVPATWY KATA T 61aoTactoAdynon
Kat tnv avdntugn tou cuotnpatog FRED.

ETUBEWpOTE TIPOCEKTIKA Tr) GUOKELAGIA YLa TUXOV {NULEG OTOV
aTooTELPWHEVO PpayHd. AVoiETe Tn Brjkn XpNOLHOTIOWMVTAG AONTITN TEXVLKA
Kal TOTIOBETAOTE TO TNVio SLaVOpI|G OTO ATOCTELPWHEVO TIES(O.
a. ATIOOUVSEDTE TO XUTEUHEVO KATIAKL TIOU €{val TipooapTnpévo oto oupua
Xoprynang aroé to mnvio Stavopng. TpaBngte To eyyig GKpo Tou cUPHPATOG
XOprynong, £wg 6Tou o eLoaywyEag eGENBEL amd To Tivio SLavoung.
Kpatnote padi to ouppa xoprynong Kat Tov eL.oaywyea, eV ouvex(Gete va
adatpeite OAOKANPN TN CUOKEUN.
B. Metd tnv adaipeon amo to nvio Slavopr|g, wboTE TIPOCEKTIKA To
oUpua xoprnynong, kat oe éva Soxeio pe ahatouyo StaAupa, eKTtuETe
HOVO ev pEpeL To epdUTELHA FRED €w¢ 5 mm 1) 50% (6tolo oup el tpwto,
TIPOCEXOVTAG VA LNV ATTOKOANANOEL To EpdUTEVHA) ATIO TO TIEPLPEPLKO AKPO
Tou eloaywyea (Avatpegte otig Elkoveg 1 kat 4). EAéyEte ta €8h¢:

+ Opolopopdia mepidepikol Seiktn epdputedpatog

+ To epLPEPIKO GKPO TOU EUPGUTEUHATOG TTIAPOUCLALEL OPOLOHOPdN

HETATOTILON XWPIG EUTTAOKN

+ To gpdUtevpa SiépyeTal opald péow TOU Eloaywyea
MpostSomoinon: MHN EKNTYZZETE MAHPQX to cUotnua FRED.
Y. Me 1o eudUteupa FRED kat Gﬂ(n zlauvw\g;\q TOTIOBETNHEV KaL
evudatwpiéva Jéoa oto Soxelo Pe aAatouyo SLEAUHA, XELPLOTELTE amaAd
To epdUTeVpa FRED péoa oto ahatoUyo SLAAUHA yia Va EVUSATWOETE To
£UPUTELHA KAl va EAAYLOTOTIOLAOETE TIG OpatéG Gpuoalibeq agpa. Avaoupete
TIPOCEKTIKA TIPOG, Ta TTILOW TO CUPHA XOPHYNONG YLd Va AVAKTNOETE TIAPWG TO
epduTeLHA FRED Kat To Akpo Tou GUPHATOG XOPHYNonG HECT OTOV ELCaywWYEa.

MposiSomoinon: MH ZYNEXIZETE £dv tapatnpn6el omolodnmote
eNattwpa. Emotpéte tn povdda otn MicroVention, Inc.
EmuBeBauwote 6Tt n ouokeun Ppioketal €§ OAoKAPOL péoa OToV EL0aywyEa,
GTL N aKpn TOu oUPHATOG XOPYNoNG Sev xeL AUYLOEL Kal GTL N AKpn Tou
eloaywyea Sev €xel uttootel npa. MH ZYNEXIZETE edv ntapatnpn®el
omoLo8NTote eAdTTwpa. EmotpéPte tn povada atn MicroVention, Inc.
ELoaydyeTe PEpLKWG TO TIEPLPEPLKO AKPO TOU Eloaywyea otnv RHV Ttou
elval ouvSedepévn Pe Tov pikpokaBetnpa Headway 27. £¢iETe Tov SaktuAlo
aodpANLong TG TEPLOTPEPOHEVNG atpooTatikic BaBidag (RHV). EkmAOvete
TV MEepLoT %\(’)p&vq awpootatikn BaBisa (RHV) pe amootelpwpévo
ahatouyo StdAuvpa Kat E& aLwBelTe OTL To LYPO EEEpXETaL ATIO TO EYYUG
AKPO TOU EL0AYWYEQ, EVUSATHWVOVTAG TOV EL0AYWYEQ.
MposiSotoinon: ATOPAKPUVETE TIPOCEKTIKA TOV aépa amo to clotnpa FRED,
WOTe va anopeuyBel n akovola eLoaywyr aépa oto cloTna. [Etkéva 5]
Ze0¢{§Te Tov SakTUALO A0GANLONG TNG TIEPLOTPEGOUEVNG ALUOOTATLKIG
BaABidag (RHV) kat TipowOnoTe Tov loaywyéa Péxpt va guvseBel MAnpwe
ge TNV APV TOU pkpokaBetrpa Headway 27. £Tn ouvéxela, odiEte tov
AKTUALO AOPANGONG TNG TIEPLOTPEDOHEVNG ALLOCTATLKNAG éu}xﬁiﬁag (RHV).
Mpoei§omoinon: Befawwbeite 6Tt Sev umtdpyouy TayLSevpéveg Guoahiseg
aEPa OTIOUSATIOTE OTO CUCTNHA.
Mpocoxn: O eloaywyéag TIPETIEL va €ival OwoTd oUVSESEIEVOG OTNV TARPV
TOU pLKpOKaBETApa, WOTe va givat Suvatr| n eL0aywyr| TOU CUOTAHATOG
FRED oTov pikpokabetipa. [Etkéva 6]

MpowBroTe To GUppa XOPryNoNG yia va HeETadpépete To clotnua FRED amo
TO EOWTEPLKO TOU ELCAYWYEA OTOV HIKPOKABETApa.

MNpogisomoinon: Mnv TepLoTpédeTe TO GUPPA XOPHYNONG Katd tTnv
TipowBnon 1 Tnv avdcupaon tou suotrpatog FRED.

Zuveyiote va ipowBeite To obppa xopriynang otov gleOKuBEIf]p(l, £wg
GTOU TO EyYUG AKPO TOU CUPUATOG XOPHYNonNG ELCENDEL OTOV ELOAYWYEQ.
XahapWoTe Tov SAKTUAL0 aohAALoNG TNG TIEPLOTPEDOHEVNG ALUOOTATIKNAG
BaABISag (RHV), adatlpéote Tov eloaywyea Kat aprioTe Tov aTnv akpn.
Inpeiwon: H akTwooKoTnon Hopel va XpnotpomotnBel péypt autd

TO onuelo katd tnv kpion Tou Latpou.

Mpoetsomoinon: Mnv aokeite adikatohéyntn Svvapn. EGv ouvavtroete
avtioTaon og OToLoSTIOTE ar;\pr—:(o KQATA TN XOprynon Iy Tov XELpLopo,
amooUpETE TN povdda Kat eTAEETe éva véo cUotnpa FRED.
MapakoAouBACTE TN CUOKEUM HECW TOU LKPOKABETAPA PEXPL TO AKPO.
MNpowBIOTe TIPOOEKTIKA, €wG OTOU 0 Se(KTnG €E680U TNG CUOKEUNG OTO
£yyUG GKPO TOU OUPATOG XOPAYNONG TANOLATEL TNV TIEPLOTPEPOpEVN
atpootatiki BaBisa (RHV). Ze auto to onueio, Tpémet va §ekwvioeL n
QKTWVOOKOTILKI KaBodrynon.

TomoBetrote To ovotnua FRED yia tnv €Kmtugn, eubuypappilovtag toug
TEPLHEPLKOUG AKPAIOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU EPPUTEUUATOC TOU
ouotfpatog FRED Tepimou 7 mm Tépa amo Tov auvyéva Tou aveupUCHATOG.
[Ewkdva 7]

Znpeiwan: Mwa apyr, katdAnAn texvikn wlnonc/eA§ng mou mepiapBdvel
£TapkA uvaun wBnaNg Tou CUPHATOG XOPAYNONG, ETILITAEOV Lag aVTIBeTng
80Vaung andéoupaong Tou ULKPOKABETAPA, WOTE va adatpebel n utepBOALKN
XAAGPWON TOU HKPOKABETAPA, Slatnpwvtag TapdAnAa to dkpo tou
HLKPOKABETIPA 0TO KEVTPO TOU PNTPLKOU ayyeiou, Ba SLEUKOAVEL Tr) 0waTh
£kmrtugn Tou ouotfpatog FRED otn owotr| Béon, wote va emteuyBet n
TIAPNG SLA0TOAN Kat n KaAr tottoBétnon oto ayyeio.

Inpeiwon: Katd mepimtwon, Befaiwbeite 6Tt o HikpokabeTrpag mou
ToT0BeTNBNKE OTO aveUpuopa oo BrAua 3 e§akorouBel va BpiokeTat oty
KatdAAnAn B€on yLa tn Xoprynon Tou Tnviou.
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Mpogox: Aev ouvioTdral n Xprion TEXVLKNAG Taxeiag andoupong tou
HIKpOKABETAPa yLa TNV EKTTTUEN ToU cuotrpatog FRED, kabwg propet va
TIPOKANBEL ETLUAKUVON TNG GUCKEUNG 1 akatdNAnAn ktrtugn. Mpooegte T Béon
TOU GKPOU TOU GUPHATOG XOPHYNONG KATd TNV KTTTUEN.

16.  Edv n tomoBétnon tou ouotrpatog FRED Sev eivat LKavoTouyTiky, To
epdUTELHA pTopel va avacupBel kat va enavatoroBetnBei eav Sev €xel
ektrtuyBel TMpwG. To epdUTELHA PTTOpEL va avacupBEl péxpL To onpieio 6oy
0 TILO AMOHAKPUCHEVOG CUPUATIVOG SEIKTNG, TIoL BpiokeTal 0e aréotaa) ard
TOUG eyyUG SELKTEC TOU EpdUTELHATOC, EUBLYPQ u[gerul TiEepiTou 0to 50% Tou

KOUG €yyUG TNG WVNG TOU QMOHAKPUCHEVOU SEIKTN TOU UIKPOKABETHpA.
FELKE'J\)Q 8]
Mpogoyn: Edv aloBavBeite avtiotaon Katd tnv avaoupor TG OUOKEUNG, PN
ouveyilete TNV avaoupan. ATIOCUPETE ENadPWIG TOV PKPOKaBETpa yia va
§eBUTAWOETE T OUOKELT (XwpIG va uTepPE(Te To OpLo avaoLponG) Kat, otn
OUVEXELD, ETILXELPNOTE EK VEOU QVAOUPOT.

Mpogox: To cUotnpa FRED Sev ipémet va ektrtuyBel §ava Teploootepeg amnd
TPELG HOPEG.

Mpocoyx: To GUppa xoprynang tou guotipatog FRED 8ev TtpémeL va
XPNotpoToLeitat wg 0snyé cuppa. Mnv Tieplotpédete to guotnua FRED.
Agv TIPETTEL VA P GLUOTIOLE(TAL GUOKEUN) POTTAG.

17.  Edv n tomoBétnon tou cuatipatog FRED elvat tkavomtounTkn, Tpowbnate
TIPOOEKTIKA TO OUpHA xog\r’]vncqq £VW QVACUPETE TOV ULKPOKABETpa
6TIWG amatte(tat, yLa va eEAaLOTOTIOLOETE T XaAapwOT), SLaTtnpwVTag Tov
HIKpOKaBeTApa yUpw aré TO KEVTPO TOU UNTPLKOU AYYELOU, WOTE Va ETILTPATTEL
1 €KTTTUEN TOU ERPUTEVHATOG KATA PAKOG TOU uLg(E’vcl TOU aveupUOUATOG.
BeBawwBeite dtL oL eyyUg akTvooKLepol akpaiot SelkTeg Tou ep(ﬁut&buutoc
Bg)(\osa)ovtcu TiEp{Tou 7 mm eyyUg TOU QUXEVA TOU QVEUPUGHATOG YLa ETIAPKI
KaAun.

ZInpeiwon: To ovotnua FRED Ba emextabel kat Umopet va Bé)axuvez( £0G

Kal 60% TOU PAKOUG Tou dTav Sev gival ekTTtuypEVo. ETaAnBe0oTe OTTTKA TO
Gvolypa Tou eyyug dkpou, Slacpaiilovtag 6tL 0 Seiktng Tou TEPLPEPLKOL
GKPOU TOU ULKPOKABETIPA EXEL AMOOUPBEL, EIAPKWG HAKPLA ATIS TO £yYUG AKPO
TOU EUPUTEVHATOG, WOTE Va EMLTPATTEL TO EAEUBEPO AVOLYUA TOU EyYUG AKPOU.
QBNOTE TPoG Ta EMPAG To oUppa Xoprynong yLa va Bondioete otn dlatnpnon
NG PAoPacng 0TO ECWTEPLKO TOU ELPUTEVHATOG, OTIWG ATIALTETAL.
Znpeiwon: OTTITKOTIOOTE KAl QVATPEETE OTOUG AKTWOOKLEPOUG aKpaioug
SELKTEG TOU EPPUTEVHATOC YLA VA SLATNPAOETE EMAPKEG UIKOG EPUTELATOG
Ttep{mou 7 mm o€ kd&Be TAeUpd Tou aé%elvu Tou aveupuopatog/tng Béong
OTOXO0U, WOTe va EaohaNTTEL N KATAMNAN KAAUN. [Etkdva 7]
Mpostdomoinan: Mny anoouvséete To ovotnua FRED av Sev eivat owotd
TOTIOBETNHEVO OTO HINTPLKS ayyeio.

Mposwdotoinan: EGv Loxvel, tapatnpriote tn Béon Tou Seiktn Tou oUOTAPATOG
FRED katd tn Stadikaoia eptéMgng, yia va Slacpahioete OtL n) ouokeur| dev
HeTavaoTeleL.

18.  Mpw aré v adaipeon Tou cupPATog Xopriynong Kat edv elvat artapattnto,
TOTIOBETHTTE TOV PLKPOKABETHPA TIEPLPEPLKA TNG EPPUTEUPEVNG CUCKEUNG YLa
va SLatnprioete TV IpOoBacn PEow TG ELPUTEUEVNG OUCKEUNG. AdalpeaTe
KaL anoppiyte To cUppa Xopnynong.

Mpogoxn: To cUpua )gpr’wqcr]q Tou ouotrpatog FRED Sev ipémel va
XPnotporoLeitat wg 0ényo olppa. Mnv Teplotpedete to ovotnpa FRED. Aev
TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL GUOKELT| POTIAG.

19, ETuBewpr)OTE TPOOEKTIKA TO TomoBetnpiévo epduteupa FRED utto
AKTLVOOKOTINGN YLa va ETURERALOETE OTL EivaL TANPWG TPOCAPTNHEVO GTO
ToiwHa Tou ayyeiou Kat OtL Sev £xel ouatpagdel. Eav to epduteupa Sev eivat
TP WG TIPOOUPTNHEVO T €XEL CUOTPadEL, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPrONG
£VOG KATGAANAOU HIKPOOSNYOUL GUPHATOG KAV VOG KABETNPA WItaAoviou
anodpagng yia va avolgete TpwG to epdUTELHA.

20.  Katd mepimtwon, Ta arnooTwHeVa Tnvia umopouy va e.oax8olv 6Tov 6AKo Tou
QUEUPUOHATOG HE CUUBATLKEG MEBOEOUG, HIE XPOT) TOU HLKPOKABETHPA TTOU ExeL
SeopieuTel aro To Prjpa 3. Bséumeim OTL TO UPUTEVHA TIApapéVeL Batd kat
OWOTA TOTIOBETNHEVO.

Znpeiwon;: O Seopevpévog pkpokadetrpag Ba Tipeme va apatpeitat
TIPOCEKTIKG, WOTE va arodeuxBel N peTatoTon tou epuduteUpatog FRED.

21, Metd TV ohokApwaon g Sladikaoiag, armooUpeTe Kal amoppite OAEG T
OXETLKEG BONONTIKEG CUOKEVEG.

Mpocox: NMapakoNoUBELTE TIPOCEKTIKA TOUG TIEPLPEPLKOUG KaL EyyUG SE(KTEG
Tou epdutebpatog FRED kata tn SéAeuon amd tny eUTEVHEVT CUOKEUN HE
GNAEG OUOKEVEG, WOTE va amopeuxBel n PHETATOTILON TOU EUPUTEVHATOG,

MOP®H AIAGEZHZ

ATIOOTELPWHEVO: AUTH| | CUCKEUI ATIOCTELPWVETAL ME AKTWWOROAL E-Beam.
Mn TupeToy6vo

Meptexopevo: Eva (1) ovotnua FRED

AmoBrkeuon: AToBnkeVOTE TO TIPOidv o€ ENPo Kal Spoaepsd PEPOG.

AI1OMNOIHEH EYOYNHE

H MicroVention eyyudrat 6t éxel epappootei n Séovoa empélela oTov oxeSLaopo kat
TNV KATAOKEUT| AUTHG TG OUCKEUNG. H tapoloa eyyinon avtikablotd Kat amokAeiel
GAEG TIG AOUTTEG EYYUNTELS TIou Sev opiovTal EL5IKA OTO TIapav, lte PNTEG eite
OLWTINEEC 61 VOHOUL 1) AAWG, CUPTIEPAAUBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, KABE mumnpgq
£yYUNONG TEPL ELTIOPEVOLHOTNTAG ) KATAMNASTNTAG YLA CUYKEKPLUEVN XPriom.
XELPLOHOG, 1 aroBnKeuon, 0 kaBaplopdg Kal 1 amooTelpwarn TNG CUOKEUNG, KaBWG
KaL TIapAyovTeG TIou oxeTi{ovtat pie Tov aoBevn, rg\guivvmcq, n Bepareia, ™
XELPOUPYLKN eMEPPBaon kal GAAa Bépata Tou Sev egyyovtal amo tn MicroVention
EMNPEAZOLV GJIECA Tr) CUOKEUN KAl TA QMOTENESHATA TTOU TIPOKUTTTOLV armd Tt Xprol
™G H urtoxpéwon tng MicroVention oto TAaioto tng Tiapoloag eyyunong mepLopidetat
OTNV ETILOKEUT ) QVTLKATAOTAoN TNG &V ASyw OUSKEUNG MEXPL TNV NpEpPOUnvia Angng
NG, H MicroVention 8ev ¢pépet uBUVN yLa OTOLASHTIOTE CUHITTWHATLKT ) ATOBETLKY
anwAeLa, gnpia r amdvn, TIou TIPOKUTTTEL GUECA ) EMPIECT ATTO TN XPr|on AUTAG

NG ouokeung. H MicroVention Sev avahapBavel, oute EE0U0L080TEL oTtoLOSAOTE
AAAO TtPOOoWTIo va avadBeL yia AoyapLacpd Tng omoLasATIote GAAN ) TipooBetn
£€UBVVN 1) UTIOXPEWGT OE OXE0N HE TNV Ttapoloa oUCKeLT|. H MicroVention &ev
avahapBavel kapia euBovn OE OXEDN HE TLG CUOKEUEG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL €K
VEOU, UTIOBANAOVTAL OF €K VEOU ETTEEEPYATIA I OF €K VEOU ATTOOTE(PWON Kat Sev
TIAPEXEL Kap{a gyyonon, prtr 1 oLWTNPr|, CUUTIEPAAPBAVOPEVNG, EVEELKTIKE, TNG
EUTIOPEVOLUOTTAG N TG KATAAMNAGTNTAG YLa TNV TIPOBAETIOHEVN XPHOT, QVapopikd
HE aUTOU TOU EL50UG TG CUOKEVEG,

Ot TLpEg, oL ipodLaypadeg kat n SLabeotudTnTa Twv HOVTENWY UTIGKEVTAL 08
aMayég xwplg Ttpogtsotolnon.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Me Tnv empUAagn Tavtog SIKauwuatog.

Ot ovopaaieg MicroVention™, FRED™ kat Headway™ eival epmopikd ofpata tng
MicroVention, Inc., katateBévta otig Hvwpéveg MoALteleq APEPLKAG Kal 08 ANAEG
SKato800oieC.

‘O\a ta Tpoidvta Tpitwv eival ePTopikd ofjpata™ r) Katatefévta eumopLKa
ofjpata® Kat Tapapévouv oTnV ELOKTNoa TwV avTioTOLXWV KAaTOXWwV TOUG.

[Ewdva 4. Bhpa 8B. ENéyEte ta e§nG:
«  Opolopopodia mepidpepikol Seiktn epputeLATOC
«  To mepLdepLkd Akpo Tou epuTeELpATOC SelXVeL opoLOpopdn peTatdmon
Xwplg EUTTAOKN
*  To epdputevpa Siépxetat opald péow Tou ELoaywyéa
Mpoewdormoinan: MHN EKNTYZZETE MNAHPQX to cUotnua FRED]

[Ewdva 5. Bhpa 10. BeBalwBeite 6Tt To Lypo e§épyetat amod to eyyig dkpo
Tou eloaywyéa]

BeBawwbeite 4Tl n akpn Tou eloaywyéa
eivat TM\pwG CUVEESEPEVN pE TNV
TNV TOU PKPOKABETApa.

[Ewéva 6. Bhpa 11. TortoBétnon otov pikpokabetnpal

7mm 7mm

[Ewdva 7. Bipata 15 kat 17. TomoBEeTAoTe Toug TEPLPEPLKOUG Kat eyyUg
AKTWVOOKLEPOUG akpaioug SelKTeG Tepimou 7 mm TiepLEPLKA Kat yyug,
avtioTolya, 0ToV auxéva Tou aveupUoHaTog]

R AR

AEA\"E';\;E\';%‘KPU

Aerropiepfic ooy

50% o MEPLOPIGHEVOL
hKout Eyyi Belkreq epdutedpatog (RO)

‘Ao HiKpoRABETPG (RO) etk olppenac ovo s cmepoxpuoptio

[Etkova 8. Bripa 16. H ouokeun FRED pmopel va avacupBei kat va
£mavatonoBetnBel £av Sev €xel ekTTuXBel TAPWG.]
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Tiirkce

FRED™ Sistemi
Kullanim Talimatlan

CIHAZ ACIKLAMASI

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED, Akis Yeniden Yénlendirmeli
Endoluminal Cihaz) sistemi [Sekil 1, 2 ve 3], tek bir operatér tarafindan ayni anda
yerlestirilebilen ve geri alinabilen, kendiliginden genisleyen nikel titanyum, tek tel
6rgll, uyumlu kapali hiicreli cift stent tasarimidir. FRED sistemi, esas olarak bir
anevrizmanin boynuna odaklanmak Uzere tasarlanmis entegre cift katmanl kapsam
saglar. FRED sistemi, uglarinda distal ve proksimal isaretlerin yani sira floroskopik
goriinirlik saglamak igin stentin i¢ galisma uzunlugunu gésteren i¢ ice gegmis sarmal
isaret ipliklerine sahiptir. FRED sistemi, bir introdser kilif ve gikarilabilir bir iletim teli ile
tek bir Unite olarak steril bir sekilde ambalajlanmistir.

Sekil 1. FRED Sistem Kurulumu

Proksimal
RO lIsareti

Cihaz Cikis
Isareti

lletim
Teli

/ \_J

:f_ﬂQLEEEQ—m-#

Distal Ug introdiiseri

Distal RO
isareti

introdiiser b

Kaliph Kapak/'

Dagtici Koil

Sekil 2: FRED Sistemi isaret Adlandirmasi

iletim implant
Teli Ucu
R : .
ig(arg: I¢ Stent Ikinci Katman

Mikrokateter Distal isareti

Sarmal Isaret
ipligi (2)

Distal Proksimal isaret (4)

isaret (4)

Sekil 3: FRED Sistemi implant Adlandirmasi

l Bir Kap iginde

Dis Stent Capi
(D)

Galisma Uzunlugu
(Ig Stent Katmani)

Toplam Uzunluk (Dis Stent Katmani)

Tablo 1: Kalitatif ve Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri

implant Malzemesi Yaklasik Kitle (mg)

Metalik Bilesenler Nitinol, Tantal <49

Metal Olmayan Bilesenler Yapistirici <0,13

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR

FRED sistemi, intrakraniyal norovaskiiler anevrizmalarin endovaskiiler embolizasyonu
icin tasarlanmistir.

FRED sistemi, intrakraniyal norovaskdiler lezyonlarin tedavisi igin embolik koillerle
birlikte de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

FRED sisteminin kullanimi su durumlarda kontrendikedir:

*  Antikoagtilan, antitrombotik tedavi veya trombolitik ilaglann kontrendike oldugu hastalar
* Nikel-titanyuma karsi asin duyarlihigi oldugu bilinen hastalar

* Anjiyografide, FRED sisteminin gecmesine veya yerlestirilmesine izin vermeyen
uygunsuz anatomi goriilen hastalar

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

OlasI komplikasyonlar, asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirl degildir:

« intraserebral, retroperitoneal veya diger konumlar igeren kanama veya hemoraji

¢ Agn, lokal kanama (hematom) veya arter ya da komsu sinirlerde hasar dahil olmak
tizere arteriyel ponksiyon komplikasyonlari

e Cihazin yer degistirmesi

* Distal Embolizasyon

* Basagrsi

e Tam olmayan anevrizma okliizyonu

* inme ve/veya 6liim dahil ndrolojik defisitler

¢ Damarlarda perforasyon veya diseksiyon

* Psodoanevrizma olugumu

*  Anevrizma rlptirii veya perforasyonu

*  Gegici iskemik atak (GiA) veya iskemik inme

* Vazospazm

*  Damar tikanikigi

* Damar stenozu veya tromboz

UYARILAR

Erisim veya gikarma sirasinda herhangi bir anda olagan disi direng hissedilirse introdiiser/
kilavuz kateter/mikrokateter ve FRED sistemi tek bir Unite olarak ¢ikariimalidir. FRED
sisteminin iletiimesi veya geri cekilmesi sirasinda asin giic uygulanmasi, cihazin ve iletim
bilesenlerinin kaybina veya hasar gérmesine neden olabilir.

FRED sistemi yalnizca intrakraniyal anevrizmalarin veya diger vaskuler lezyonlarin
tedavisi igin endovaskiiler girisimsel néroradyoloji, radyoloji, beyin cerrahisi veya
girisimsel noroloji alanlarinda egitimli hekimler tarafindan kullanilmalidir.

FRED sisteminin Headway™ 27 mikrokateter ile kullanilmasi zorunludur. FRED sistemi
iletimi sirasinda tekrar eden sirtiinme ile karsilasilirsa mikrokateterin blkulmedigini
veya agirl kivrimli bir anatomide olmadigini kontrol edin. Mikrokateterin ovallesmedigini
teyit edin. Yeterli steril heparinize yilkama sollsyonu oldugunu teyit edin.

Cihazi tamamen geri gekmeden FRED sistemini ana damarda yeniden konumlandirmayin.
FRED sisteminin mikrokatetere geri gekilmesi/yeniden sokulmasi ve istenen hedef konuma
yeniden yerlestiriimesi veya hastadan tamamen cikarilmasi gerekir.

Yerlestirdikten/ayirdiktan sonra FRED implantini yeniden konumlandirmaya ¢alismayin.

FRED sisteminin, nérovaskiiler embolizasyon koilleri disindaki intravaskiiler tibbi
cihazlarla birlikte kullanimina iliskin gtivenlik ve performans heniiz belirlenmemistir.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

Bu dirlin yalnizca FRED sisteminin kullanimi konusunda endovaskiler egitim almis
deneyimli hekimler tarafindan kullanilmalidir. Bu cihaz, MicroVention-Terumo
temsilcisi veya MicroVention yetkili distribGtort tarafindan belirtildigi sekilde perkitan
norogirisimsel ve periferik vaskdler prosediirler igin kullanilir.

FRED sistemi, lateks veya PVC malzemeler icermez.

FRED sistemi yalnizca tek kullanim igin steril olarak temin edilir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal btiinligini tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon
ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla, hastada
enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimiine yol agabilir.

Steril ambalaji ve FRED sistemini kullanmadan énce dikkatlice inceleyerek sevkiyat
sirasinda hasar gérmedigini dogrulayin. Bukilmus veya hasar gérmus bilesenleri
kullanmayin ya da ambalaj agiimis veya hasar gérmisse kullanmayin.

Raf émri igin Uriin etiketine bakin. FRED sistemini, etiketteki son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Yerlestirilmis/aynimis FRED sisteminin iginden kilavuz teller, kateterler, mikrokateterler
veya balon kateterler gibi yardimei cihazlarla gegerken, cihaz geometrisini ve
yerlesimini bozmamak igin dikkatli olun.

KLINIK FAYDA

FRED cihazlar, intrakraniyal anevrizmalarin embolizasyonunun yani sira embolik
koillerle birlikte kullanildiginda diger nérovaskiiler lezyonlarin tedavisi icin tasarlanmistir.
Embolizasyon, intrakraniyal nérovaskiiler anevrizmalarin okliizyonu ile sonuglanir.

KULLANICIYA EK BILDIRIM

* Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir
Cihazin Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani (EUDAMED) faaliyete gectikten sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabaninda
erisilebilir olacaktir EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP, genel
kullanima acik EUDAMED web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir.
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* Cihaz, hastane politikasina ve biyotehlikeli atiklarla ilgili yerel yonetmeliklere uygun
sekilde bertaraf edin.

*  Ambalajda bir hasta implant karti vardir. Bu kart doldurulmall ve hastaya verilmelidir.
* Kalici implant. Hekimin takdirine bagli olarak takip gerekir.

e Elektronik kullanim talimatlarina (elFU) MicroVention web sitesi izerinden
erisilebilir: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR BILGILERI

Klinik disi testler, FRED sisteminin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihaza sahip

bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:

* Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

*  Maksimum uzamsal gradyan manyetik alani 2.500 gauss/cm (25-T/m)

* Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls sekansi i¢in),
MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tiim viicut ortalama spesifik emilim
orani (SAR) 2 W/kg

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda, FRED sisteminin 15 dakikalik stirekli

taramadan sonra (yani her bir puls sekansi igin) 1,5 Tesla igin 2,8°C ve 3 Tesla igin

3,6°C maksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

Klinik dig! testlerde, cihazin neden oldugu gériintii artefakt, gradyan eko puls sekansi ve

3 Tesla MR sistemi ile gériintiilendiginde FRED sisteminden yaklasik 4 mm &teye uzanir.

MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert

Foundation veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir. Pakette, doldurulmasi

ve hastaya verilmesi gereken bir FRED sistemi hasta implant karti bulunmaktadir.

KLINISYEN KULLANIM BILGILERI

Malzemeler

FRED sistemini kullanmak igin asagidaki pargalar gereklidir:

* FRED sistemi yalnizca Headway 27 mikrokateter ile yerlestirilmelidir.

Bir prosediirii uygulanirken kullanilan ancak Uriinle birlikte SAGLANMAYAN diger
aksesuarlar, hekimin deneyimine ve tercihlerine gore secilmelidir:

*  Secilen mikrokateter ile kullanim igin uygun boyutta Kilavuz kateter
* Headway 27 mikrokateter

*  Mikrokateterle uyumlu kilavuz teller

* Salin sollisyonu/heparinize salin sollisyonu surekli yikama seti

* Kontrast madde sollisyonu

*  Doéner Hemostatik Valf (RHV)

* Basingli steril inflizyon sollsyonlari — Serum askisi

o letim kilavuz kateteri ile uyumlu femoral arteriyel kilif

e Femoral arter erisim cihaz, steril igne, kilavuz tel

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

FRED sistemi, koruyucu plastik bir dagitici koilin igine yerlestirilir ve bir poset ile birim
kutusu iginde ambalajlanir. FRED sistemi ve dagitici koil; ambalaj agiimadig, hasar
gérmedigi veya son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalacaktir. Kuru ve giines
1s1gindan uzak bir yerde tutun.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Uriin etiketine bakin. Cihazi, etiketli son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

KULLANIM iCiN HAZIRLIK
Cihaz ve iletim Sistemi Secimi

FRED sisteminin uygun sekilde segilmesi, hasta giivenligi agisindan énemlidir. Herhangi
bir lezyona en uygun FRED sistem model boyutunu segmek igin, dogru ve hassas
damar 6lglimii yapmak lizere tedavi 6ncesi anjiyogramlari inceleyin.

Kullamim Yénergeleri

1. Standart anjiyografik uygulamaya gére vaskdiler erisim saglayin ve damar gapini
dogrulamak amaciyla hedef anevrizmayi ve ana damari belgelendirmek tzere
tani amagcli anjiyogram gergeklestirin.

2. Standart uygulamaya gére uygun boyutta kilavuz kateter yerlestirin.

3. Hekimin takdirine bagh olarak, embolizasyon koilleri FRED sistemi ile birlikte
kullanilacaksa, koil embolizasyonu icin kullanilacak 0,43 mm (0,017 ing) i¢
capinda (veya uygun boyutta) bir mikrokateteri hedef anevrizmaya koaksiyel
olarak yerlestirin. FRED sistemiyle birlikte embolizasyon koili kullaniimayacaksa
bu adimi dikkate almayin.

4. Bir mikrokateteri (MicroVention Headway 27 mikrokateter) anevrizma boynunun
veya hedef konumun en az 15 mm distalinde bir kilavuz tel (izerinde koaksiyel
olarak gezdirin. Kilavuz teli gikarin.

5. Standart endovaskiiler uygulamaya gére, mikrokateterlerden yikamay stirddriin.

6. Ana damar/anevrizma boynunun boyutuna gére uygun buytikliikte bir FRED
sistemi segin (Bkz. Sekil 3 ve FRED Sistemi Hizmet Igi Kilavuzu).

Not: FRED sistemi implanti, ana damarin gapina genisletildiginde énemli élgtide
(%60’a kadar) kisalir. FRED sistemini boyutlandirirken ve yerlestirirken implant
kisalmasini géz éniinde bulundurun.

7. Steril bariyerde hasar olup olmadigini anlamak icin ambalaji dikkatlice inceleyin.
Aseptik teknik kullanarak poseti soyup acin ve dagitici koili steril alana yerlestirin.

8. a. iletim teline bagli kalipli kapagi, dagtici koilden ayirin. introdiiser,
koilden gikana kadar, iletim telinin proksimal ucunu gekin. Cihazi bl
Glkarmaya devam ederken, iletim telini ve introdliseri birlikte tutun.

b. Dagitici koilden ¢ikarildiktan sonra, iletim telini dikkatlice itin ve bir kap salin
iginde, FRED implantini distal introdtiser ucundan 5 mm veya %50 oraninda (6nce
hangisi gergeklesirse onu dikkate alin ve bunu yaparken implanti ayirmamaya
dikkat edin) kismen agin (Sekil 1 ve 4’e bakin). Asagidakileri kontrol edin:

« implant distal isaret homojen
« implantin distal ucu, dolanma olmadan esit yer degistirme gésteriyor
« implant, introdiiser boyunca diizgiin bir sekilde ilerliyor

Uyari: FRED sistemini TAMAMEN YERLESTIRMEYiN.

c. FRED implanti ve introdiser kilifi, salin kabinin iginde tutulmus ve hidrate
edilmis haldeyken, implanti hidrate etmek ve gériniir hava kabarciklarini en
aza indirmek icin FRED implantini salin icinde nazikge hareket ettirin. FRED
implantini ve iletim telinin ucunu tamamen introdiser igine geri almak igin iletim
telini dikkatlice geri gekin.

Uyari: Herhangi bir kusur gozlenirse DEVAM ETMEYIN; (initeyi MicroVention,
Inc. firmasina geri génderin.

Cihazin tamamen introdliserin iginde oldugunu, iletim teli ucunun biikilmedigini
ve introdiser ucunun hasar gérmedigini dogrulayin. Herhangi bir kusur gézlenirse
DEVAM ETMEYIN ve Uniteyi MicroVention, Inc. firmasina geri génderin.

introduiserin distal ucunu, Headway 27 mikrokatetere bagli RHV igine kismen
yerlestirin. RHV kilitleme halkasini sikin. RHV'yi steril salinle yikayin ve introdiserin
proksimal ucundan sivi gikarak, introdiiseri hidrate ettigini dogrulayin.

Uyari: Sisteme yanlislikla hava girmesini énlemek igin dikkatli bir sekilde FRED
sisteminin havasini alin. [Sekil 5]

RHV kilitleme halkasini gevsetin ve introdUseri, Headway 27 mikrokateter gébegiyle
tam olarak birlesene kadar ilerletin, ardindan RHV kilitleme halkasini sikin.

Uyari: Sistemin herhangi bir yerinde sikismis hava kabarcigi olmadigini teyit edin.

Dikkat: FRED sisteminin mikrokatetere sokulabilmesi igin introdiserin
mikrokateter gobegiyle uygun sekilde birlesmesi gerekir. [Sekil 6]

FRED sistemini introduserin icinden mikrokatetere aktarmak igin iletim telini ilerletin.

Uyar: FRED sistemini ilerletirken veya geri cekerken iletim teline tork
uygulamayin.

iletim telinin proksimal ucu introdiisere girene kadar, iletim telini mikrokateterin
igine ilerletmeye devam edin. RHV kilitleme halkasini gevsetin, introdiseri gikarin
ve bir kenara koyun.

Not: Hekimin takdirine bagl olarak bu noktaya kadar floroskopi kullanilabilir.

Uyari: Agin giic uygulamayin. iletim veya manipiilasyon sirasinda herhangi bir
noktada direngle karsilasilirsa tiniteyi geri cekin ve yeni bir FRED sistemi secin.

Cihazi, mikrokateter boyunca uca kadar ilerletin. iletim telinin proksimal ucundaki
cihaz ¢ikis isareti RHV'ye yaklasana kadar dikkatlice ilerletin. Bu noktada,
floroskopik ntlileme baslatimalidir.

FRED sistemi implantinin distal radyoopak ug isaretlerini anevrizma boynunun yaklagik
7 mm 6tesine hizalayarak FRED sistemini yerlestirme igin konumlandirin. [Sekil 7]

Not: Mikrokateter ucunu ana damarin merkezinde tutarken fazla mikrokateter
gevsekligini gidermek icin karsi mikrokateter gekme kuvvetine ek olarak

yeterli iletim teli itme kuvvetini igeren yavas, uygun bir itme/gcekme teknigi
uygulanmasi, FRED sisteminin uygun konuma diizgtin bir sekilde yerlestiriimesini
kolaylastiracak ve tam genisleme ile iyi damar yerlesimi saglanacaktir.

Not: Gegerliyse, 3. adimda anevrizmaya yerlestirilen mikrokateterin, koil iletimi
icin hala uygun sekilde konumlandirnidigini dogrulayin.

Dikkat: FRED sistemini yerlestirmek igin hizli bir mikrokateter geri gekme teknigi
kullaniimasi énerilmez ve cihazin uzamasina veya yanlis yerlestirilmesine neden
olabilir. Yerlestirme sirasinda iletim teli ucunun konumuna dikkat edin.

FRED sisteminin konumlandiriimasi tatmin edici sekilde konumlandiriimadiysa,
tamamen yerlestirilmis olmamasi sartiyla implant yeniden yakalanabilir ve
konumlandirilabilir. Implant, implant proksimal isaretlerinin distaline dizilmis en
distal tel isaretinin, mikrokateter distal isaret bandinin proksimalindeki uzunlugun
yaklasik %50'sine hizalandigi noktaya kadar yeniden yakalanabilir. [Sekil 8]
Dikkat: Cihaz yeniden yakalanirken direng hissedilirse, yeniden yakalamaya devam
etmeyin. Cihazi kilifindan gikarmak icin mikrokateteri hafifce geri gekin (yeniden
yakalama sininni asmadan) ve ardindan yeniden yakalamayi tekrar deneyin.

Dikkat: FRED sistemi (i¢ kereden fazla yeniden yerlestirimemelidir.

lekat FRED sistemi iletim teli, kilavuz tel olarak kullaniimamalidir.
tork Tork cihazi

FRED sisteminin konumlandirmasi tatmin ediciyse, implantin anevrizma boynu
boyunca yerlesmesine izin vermek igin, mikrokateteri ana damarin merkezi
etrafinda tutun ve gevsekligi en aza indirmek icin gerektigi sekilde mikrokateteri
geri gekerken iletim telini dikkatlice ilerletin. Yeterli kapsama igin implantin
proksimal radyoopak ug isaretlerinin anevrizma boynunun yaklasik 7 mm
proksimalinde oldugundan emin olun.

Not: FRED sistemi genisleyecektir ve agilmamis uzunlugunun %60’ina kadar
kisalabilir. Proksimal ucun serbestce agilmasini saglamak igin mikrokateter distal
ug isaretinin implantin proksimal ucundan yeterince uzaga geri cekildiginden
emin olun ve proksimal ucun acildigini gorsel olarak dogrulayin. Gerektiginde
implant igine erisimi stirdirmeye yardimci olmak icin, iletim telini ileri dogru itin.

Not: Uygun kapsama saglamak amaciyla, anevrizma boynunun/hedef konumun
her iki tarafinda yaklasik 7 mm’lik yeterli implant uzunlugunu korumak igin implantin
radyoopak ug isaretlerini goriintlleyin ve bunlar kilavuz olarak kullanin. [Sekil 7]

Uyari: Ana damar iginde uygun sekilde konumlandirimamissa FRED sistemini
ayirmayin.

Uyari: Gegerliyse, cihazin yer degistirmediginden emin olmak igin koil olusturma
islemi sirasinda FRED sistemi isaret konumunu gézlemleyin.

iletim telini gikarmadan énce ve gerekirse, mikrokateteri, implante edilen cihazin
distaline konumlandirarak, implante edilen cihazdan erisimi koruyun. lletim telini
cikarin ve atin.

Dikkat: FRED sistemi iletim teli, kilavuz tel olarak kullaniimamalidir. FRED
sistemine tork uygulamayin. Tork cihazi kullaniimamalidir.

Yerlestirilen FRED implantini floroskopi altinda dikkatlice inceleyerek damar
duvarina tamamen yapistigini ve bikilmedigini dogrulayin. Implant tam olarak
yapismamigsa veya bukulmusse implanti tamamen agmak igin uygun bir mikro
kilavuz tel ve/veya okllizyon balon kateteri kullanmayi dustintin.
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20. Gegerliyse, ayrilabilir koiller, 3. adimda sikistinlan mikrokateter kullanilarak
geleneksel yontemlerle anevrizma kesesine iletilebilir. implantin agik ve dogru
sekilde konumlandiriimis oldugunu dogrulayin.

Not: FRED implantin yerinden gikmasini 6nlemek igin, hapsedilmis mikrokateter
dikkatlice ¢ikariimaldir.

Proseduirli tamamladiktan sonra, ilgili tim aksesuar cihazlari ¢ikarin ve atin.

Dikkat: implante edilen cihazin icinden diger cihazlarla gegerken, implantin
yer degistirmesini 6nlemek igin FRED implantin distal ve proksimal isaretlerini
dikkatlice takip edin.

TEDARIK SEKLI

Steril: Bu cihaz elektron demeti isinlamasiyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir
igindekiler: Bir (1) FRED sistemi
Saklama: Uriinii kuru, serin bir yerde saklayin.

GARANTI KOSULLARI

MicroVention, bu cihazin tasariminda ve Gretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. Bu garanti, her tiirli pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni
garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, kanun geregince veya baska
sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtimeyen agik ya da zimni tiim garantilerin
yerine geger ve bunlari reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in
kontrolt digindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanildiginda

elde edilen sonuglart dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti kapsamindaki
yukimltligu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onanmi veya degistirilmesi ile
sinirhdir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak
olusan herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir
veya sorumluluk ustlenmez ya da baska herhangi bir kiginin Ustlenmesine izin vermez.
MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak,
ticari elverislilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak (izere ancak
bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, acik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabill Snceden bildirim yapilmaksizin
degistirilebilir.

© Telif Hakki 2025 MicroVention, Inc. Tum haklar sakiidir.

MicroVention™, FRED™ ve Headway™, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi
bolgelerinde MicroVention, Inc. firmasinin tescilli ticari markalaridir.

Tum Gglinct taraf Grdinler, ticari markalar™ veya tescilli® ticari markalar olup,
ilgili sahiplerinin miilkiyetinde kalir.

21.

UkumlGlak

[Sekil 4. Adim 8b. Asagidakileri kontrol edin:

o implant distal isaret homojen

« implantin distal ucu, dolanma olmadan esit yer degistirme gosteriyor
o implant, introdiiser boyunca diizgiin bir sekilde ilerliyor

Uyani: FRED sistemini TAM OLARAK YERLESTIRMEYIN.]

[Sekil 5. Adim 10. introdiserin proksimal ucundan sivi giktigini dogrulayin.]

introdiiser ucunun mikrokateter gobegiyle
tam olarak birlestiginden emin olun.

[Sekil 6. Adim 11. Mikrokatetere oturtun.]

7mm

[Sekil 7. Adim 15 ve 17. Distal ve proksimal radyoopak ug isaretlerini anevrizma
boynunun sirasiyla yaklasik 7 mm distaline ve proksimaline konumlandirin.]

Mikrokateter distal isaretine
proksimal uzunlugun %50'si

Detayl Goriiniime
bakin

Detayi Goriintm

Sikstirims uzunlugun 55051 Implant Proksimal isaretiri (RO)

En distaldeki tel isareti (RO)

Mikrokateter Ucu (RO)

[Sekil 8. Adim 16. FRED cihazi hentliz tam olarak yerlestirilmemisse yeniden
yakalanabilir ve konumlandirilabilir.]

MicroVention
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bvneapcku
FRED™ Cucmema

WHcmpykyuu 30 ynompeba

OIMNCAHUE HA U3AEJTUETO

Cucremarta MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [®urypw 1,

2 1 3] NpeAcTaB/isiBa CaMopasLLVPABALL, Ce HUKeN-TUTAHOB, C eAVHMYHA TeNeHa
onyeTka, CbBMeCTUM 3aTBOPEH KNETbYEH YT CTEHT, KOTO MoXe Aa ce
noCTaBs v U3Bax/a eiHOBPEMEHHO OT eAvH onepaTop. Cuctemata FRED ce
OT/IYaBa C VHTErprYpaHo ABYC/OHO NOKPUTUE, NpejiHa3HaueHo Aa ce dokycrpa
OCHOBHO BbpXY LUMIKaTa Ha aHeBpu3maTta. Cuctemata FRED uma gnctantiu n
NPOKCUMAa/HN MapKepu B KpauLaTa cvi, KakTo 1 NpensieTeHn CnmpanHy Mapkepu,
KOMTO OuYepTaBaT BbTpeLlHaTa paboTHa Ab/XVHA Ha CTEHTa, 3a Aa Ce 0Curypu
dnyopockoncka Buanmoct. Cuctemata FRED e cTepunHo onakoBaHa kato
€AVHUYEH KOMMAEKT C MHTPOAKOCEPHO e3unie 1 NOABUXKEH BOAAY 3a NOCTaBsHe.

durypa 1: Hactpoiika Ha cuctemata FRED

Mapkep 3a
[AvctaneH MpokcnmaneH n3nusaHe Ha Boaau 3a
RO mapkep RO mapkep n3genneTo noctassaHe

/

%aiﬁﬁiﬁé—m—ﬁ-

JAvicTaneH kpaii Ha MHTpoatocepa

WHTpogtocep
A ®opmosaHa i
| AvcneHcbpHa Kanauka
ot cnupana

durypa 2: HomeHknaTypa Ha MapKepuTe Ha cuctemata FRED

Mapkep
33 BpbX Wmnnant
Ha fjoBex
nauw: =
20 Uenta BTopM cnoii Ha
BoAaY BBTPELUHUA CTeHT

[AvcTaneH Mapkep Ha MKpOKaTeTbp

[AwvctaneH Cnupanta MpokcmaneH mapkep (4)
Mapkep (4)  Mapkupawa
HuLwKa (2)

durypa 3: HomeHknaTypa Ha cuctema 3a nmnnaHTu FRED

Bcba
BbHLeH g
AvameTbp Ha '\' 3;,"/".n“1v g

cTeHTa (OD)

o

PaboTHa gbmknHa
(BbTpelueH Coii Ha cTeHTa)

06La Ab/KMHA (BbHLLEH CI0I Ha CTeHTa)

Ta6nuua 1: KauecTBeHa 1 KonnyecTtBeHa MHpopmauus
3a MaTepuasna Ha MUMMJ1aHTa

Matepuan Ha UMnnaHTa MpubansnTenHa maca (mg)

MeTanHn KOMNOHeHTN HuTuHon, TaHTan <49

HemeTtanHu KomnoHeHTV | Jlenuno

<0,13

TNMPEAHA3HAYEHUE/MTOKA3AHUA
Cucremata FRED e npejHasHayeHa 3a eHzoBackynapHa em6onvauus
Ha UHTpaKpaHWaH1 HeBPOBackyNapHN aHeBpU3MU.

Cucremata FRED Moxe Aa ce 13no/i3Ba 1 C eMBONVNYHM CMpanu 3a NedeHvie
Ha VIHTpakpaHwaaHn HeBPOBACKyNapHWN Ne3nu.

MPOTUBOINOKA3AHUA
Mpwu Te3n obcToATeNcTBa 13MNoN3BaHeTo Ha cuctemata FRED e npoTusonokasaHo:

+  TlauveHTn, NPy KOMTO Ca MPOTVBOMOKA3aHV aHTVKOArynaHTHa,
aHTUTPOMBOLMTHA Tepanvis AN TPOMEOINTUYHY 1eKAPCTBEHN CPEACTBA

+  TauveHTU C U3BECTHA CBPBbXUYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH

+  TlauneHTu, Npy KOUTO NpU aHr1orpaduys e ycraHoBeHa aHaToMVs, KOATO
€ HeroAXoAsLLa 1 He N03BO/sBa NPEMUHABaHETO NN Pa3rPbLLAHETO Ha
cuctemata FRED

Bb3MOXXHU YCIIO)XXHEHUA

Bb3MoxHuTe YCNOXHEeHNS BKNKOYBAT, HO He Ce orpaHu4aBar Ao cnejHuTe:

+  KbpBeHe vnn KpbBOW3MB, BKIIOUNTENHO BLTPEMO3BYHO,
peTponepuToHeanHo UK Ha ApYru MecTa

*  YCNoXHeHWs npuv apTepranHa NyHKUus, BKAYMTENHO 60n1Ka, 10KanHo
KbpBeHe (XeMaToM) UK HapaHsiBaHe Ha apTepusTa MU CbCeliHN HepBU

. MmrpmpaHe Ha u3genueto

*  [AuctanHa embonusauyua

+ Tnasobonve

. HenbnHa OK/y31sa Ha aHeBpu3marta

*  HeBpONOTrMYHW Pa3CTPOIACTBA, BKIKOUNUTENHO UHCYT U/MAN CMBPT

+  Tepdopauys vam avicekaums Ha Cbaa(oseTe)

*  ®opmupaHe Ha ncesAoaHeBpu3mMa

+  PynTypa unv neppopauvs Ha aHeBpr3mMa

+  TpaH3uTOpHa ncxeMUyHa ataka (TIA) UK ncxemMuyeH UHCYNT

+ Basocnasem

. OKnyBMH Ha KPbBOHOCEH Cb/j

+  CTeHo3a UM TPOMGO3a Ha KPBBOHOCEH Cbj

NPEAYNPEXAEHNA

AKO N0 BpeMe Ha HaB/U3aHe UV OTCTpaHsBaHe Ce yceTn HeobuyaiHo
CBLMNPOTUB/EHYE, UHTPOAIOCEPBT/HANPaBIABALLMAT KaTeTbp/MUKPOKATETbPLT
v cicTemata FRED TpsibBa Aa ce U3Ba/AT KaTo €4HO Lano. [punaraHeTo Ha
ngemmepn—«o ycunve no Bpeme Ha BbBeX/aHe UN U3TernsHe Ha cuctemata
FRED Mo>e Aa npuunHy 3ary6a vnvi NoBpeAa Ha U3AeNnNeTo U KOMMOHEHTUTE
3a 0BeX/aHETO My 40 uenTa.

Cucremata FRED Tpsi6Ba Aa ce U3non3ea camo oT nekapu, obyyeHu B chpepata Ha
€eH/joBackyNapHaTa MHTePBEHLNOHANHA HEBPOPEHTIEHOOMS, PEHTIeHONor Vs,
HeBPOXVIPYPrusi MU NHTEPBEHLIMIOHaIHa HEeBPOIOrUs, 3a leYeHie Ha
VHTPaKpaHUanHn aHeBpY3MU UV APYTv CbA0BU NIe3nN.

3aAbKUTENHO e Aa n3nonseate cuctemata FRED ¢ MukpokaTeTbp Headway™ 27. Ako
o Bpeme Ha MocTaBsiHeTo Ha cucTemata FRED Bb3HUKHE MHOTOKpaTHa GpprikLms,
npoBepeTe Aann MKPOKAaTETbPLT He € MPerbHaT WM aHaTOMSITa He € CUMHO
TOpTyO3Ha. YBepeTe Ce, e MUKPOKaTETLPBLT He e 3ary6un kpbriaTa cv Gopma.
MoacurypeTe A0CTaTbYHO CTepU/IeH XenapyHK3VipaH Pa3Teop 3a NpoMUBaHe.

He npomeHsiiite nosvuymsTta Ha cuctemata FRED B OCHOBHUSA b/, 6€3 a cTe
WU3TErNAV N34eNneTo HambaHo. Cuctemata FRED TPABBA aa 6bae nsterneHa/
BMbKHaTa OTHOBO B MVKPOKAaTETbpPa U Aa 6b/e pasrbpHaTa OTHOBO Ha XeNaHoTO
LieN1eBo MACTO, UK Aa 6b/Ae U3BaZeHa HaMb/HO OT NaLyveHTa.

He ce onwuTBaiiTe fa penosuuvioHupate nmnnaHta FRED cneg pasrpbLyaHe/oTaensHe.

bBesonacHocTTa 1 e¢eKTMBHOC'I'fa Ha cuctemata FRED 3a nsnonssaHe
3ae/jHO C HTpaBacKylapHN MeANUNHCKN N3AeNNS, PasInyHn OT cnupanu
3a HeBpoBackynapHa eM6onn3auys, He ca yCTaHOBEHW.

BHUMAHUE

To3u NpoayKT TpsIGBa Aa ce 13Mo/13Ba CaMO OT OMUTHY 1ekapy, KOWUTO ca

npemuHany obyueHvie B chepata Ha eHA0BacKyNapHUTE UHTEPBEHLV 33
u3nonssaHe Ha cuctemara FRED. ToBa n3aenue ce 13nonsea 3a nepkyTaHHN
HEBPOVHTEPBEHLIMOHA/HN 1 NepudepHI Cb/10BM NPOLIeAYpU, KaKTO € yka3aHo oT
npezcTasuTen Ha MicroVention-Terumo v oTopuanpaH AnCTpubyTop Ha MicroVention.

CuctemaTa FRED He cbabpa natekc unv PVC matepuanu.

Cuctemata FRED ce focTaBs cTepuiHa 1 e caMmo 3a ejHokpaTHa ynotpe6a. [a
He Ce 13M0/13Ba NOBTOPHO, Aa HE Ce MOAroTBS 3a MOBTOPHO U3NON3BaHeE U Aa He
ce CTepunM3Mpa NoBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NOAroToBKaTa 3@ NOBTOPHO
V3Mo/3BaHe UM NOBTOPHaTa CTePUM3aLVA MOXeE /i@ HapyLLIaT CTPYKTypHaTa
USNOCT Ha U3AeNneTo U/Wnv Aa 0BeaaT 0 NoBpeaa Ha U3jienneTo, koeTo,

OT CBOA CTpaHa, MOXe /ja JoBe/le 0 HapaHABaHe, 3a60/1sBaHe NN CMBPT Ha
nauueHTa. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NOArOTOBKATa 3@ MOBTOPHO U3MON3BaHe UKW
noBTOpHaTa CTEPUM3ALIVA MOXeE CbLLO A3 Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCsBaHe

Ha N3enneTo U/unm Aa NPUYNHAT MHGEKLMA Ha NaLneHTa uan KpbCtocaHa
VHdEKLWSA, BKIKOUUTENIHO, HO He CaMo, NpeHacsiHe Ha UHGeKLMOo3HO(1)
3ab0nABaHe(1s) OT AVH NaUMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha N3AE/IMETO MoXe
Aa AoBe/le 10 HapaHsBaHKs, 3a60/1BaHVA WU CMBPT Ha NaLyvieHTa.

Mpeau ynotpeba BHUMATENHO Or/iejaiiTe CTepyiHaTa onakoBka v cuctemara
FRED, 3a Aa ce yBepwTe, Ye He Ca NOBPEAEHN MO BPeMe Ha TPaHCNopT1paHeTo.
He n3non3Baiite ¢ NpeyyneHu NAU NoBpeAeHU KOMMOHEHTU, KakTo 1 ako
ornakoBKaTa e 0TBOPeHa WM HapylleHa.

BuxTe eTnkeTa Ha Npo/AyKTa 3a Cpoka Ha roAHOCT. He n3nonsgaiite cuctemata
FRED cnep cpoka Ha rofHoCT, MOCOYeH Ha eTuKeTa.

BbaeTe npeanasvem, Korato npecyyaTte pasrbpHatata/otaeneHa cuctema FRED
C AIOMBLAHUTENHV U3A€NUS, KaTo BOAAUM, KaTeTpu, MUKPOKATETPU U 6aNOHHN
KaTeTpw, 3a 4a He HapyLLMTe reoMeTpUsiTa Ha U3/eNNeTo N HEroBOTO PasroNoXeHMe.

KJINHUYHA 10J13A

M3penusaTa FRED ca npeAHasHaueHu 3a eM60nM3aumns Ha MHTpakpaHuanHu
aHeBpU3MK, KakTo 1 3a ledeHne Ha Apyri HeBPOBAaCKyNapHU Ne3nK, Korato
Ce 13noN3BaT ¢ eM60ANYHM cnvpanu. EM6onnsaumsaTa BOAV A0 OKNY3Us Ha
VHTPaKpaHUanHN HeBPOBACKyNapH aHeBPUIMMU.
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ﬂOﬂbﬂHMTEﬂHO U3BECTUE 1O MNOTPEBUTENA

Bceku cepuoseH UHLMAEHT, Bb3HVKHaN BbB BPpb3Kka C U3jenuneTo, Tpsbea 4a
6b/e CbO6LLEH Ha MPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxasaTa
UieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENAT W/MAN NaLNEHTBT

Pe3stomeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KNNHWYHOTO geiicTBre (SSCP) 3a nsaenneto
uie 6b/e Ha pa3nonoxeHve B Esponeiickata 6a3a AaHHW 3a MeANLIVIHCKM
nsnenns cnep I'I,\yACKaHeTO Ha EBponeiickaTa 6a3a AaHHW 3a MeAULIMHCKM
nsgenusa (EUDAI

uje 6bae cBbp3aHo ¢ 6a3osya UDI-DI B ny6nnyHMs yebcaiiT Ha EUDAME!
M3xBbpneTe 13enveTo B CbOTBETCTBYE C NpaBunaTa Ha 6oaHULaTa n
MeCcTHWTe pa3nopea6y 3a 6UONOTMYHO ONacHN OTNaABbLN.

B onakoBkaTa e Bk/loUeHa kapTa 3a VMMNaHTa Ha nauveHTa. Tasn kapTta
TpsbBa Aa ce NOMb/HYN 1 Aa ce NPeAoCTaBy Ha NauyeHTa.

MocTosiHeH MMNNaHT. Mo NpeleHKa Ha Nekaps ce HasHavaBa Npoc/iejaBaHe

ENneKkTpoHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a (elFU) ca Ha pasnonoxeHue Ha yebcaiita
Ha MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

ED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSgP

WH®OPMALNA 3A MP

HeknunHW4HM TecToBe eMoHcTpupart, Ye cuctemata FRED e cbBmecTuma ¢ MP
cpeaa npv onpejeneHy ycnosus. MauneHT ¢ ToBa U3enune Moxe 6e3onacHo
Aa 6bje ckaHupaH B MP cricTeMa npu ciefHnTe yCioBus:

CTaTUYHO MarHMTHO none camo 1,5 Tesla n 3 Tesla

MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH rPaAVIEHT Ha MarHUTHOTO none

2 500 Gauss/cm (25-T/m)

MakcumanHa otueteHa ot MP cucTemaTa cpeaHa cneunduyHa norbaHaTa
moLHocT (SAR) 3a uano tano 2 W/kg npu 15-MUHYTHO cKaHuUpaHe (T.e. 3a
e/lHa nyncosa CeKBeHLs) B HOpMasieH paboTeH pexum

Mpw ycnosuaTa Ha ckaHvpaHe, onpejeneHn no-rope, ce oyakea cucrtemata FRED
/a oBejie 10 MaKCMMasHO NoBuLLIaBaHe Ha TemnepaTyparta ¢ 2,8°C 3a 1,5 Tesla
vnnwn 3,6°C 3a 3 Tesla cies 15-MUHYTHO HenpekbCHATO CkaHupaHe (T.e. 3a ejHa
MyncoBa CeKBEHLUA).

MpY HEKNMHUYHY TecToBe apTedakThbT B U306PaXKEHNETO, MPUUMHEH OT
YCTPOICTBOTO, C& NPOCTVPa Ha NpU6AN3NTENHO 4 mm oT cucTemata FRED npwu
BV3yanvi3vpaHe C NyNcoBa rpaaneHT exo cekBeHUuusa 1 MP cuctema 3 Tesla.

MicroVention, Inc. npenopbyBa NauneHTLT Aa perncrpupa CbCTosHUATA 3a

MP, onvicanw B Te3un U3Y, BbB poHaauvsTa MedicAlert unv B gpyra nogo6Ha
opraHusauus. B onakoskaTa e BKNtOUeHa kapTa 3a UMNAaHT Ha cuctemata FRED,
KOATO TPAGBA /la Ce MOMb/IHY U NPeAOCTaBN Ha NalveHTa.

WH®POPMALNA 3A YIIOTPEBA OT KJIMHULUNCTN
MaTepuanun
3a u3nonseaHe Ha cuctemata FRED ca HeO6X0AUMU CejHNUTe YacTu:

Cncremara FRED cnesBa fa ce BbBeX/a Camo C MoMoLLTa Ha MUKPOKaTeTbp
Headway 27

Jlpyrv akcecoapy 3a Usnb/iHeHWe Ha Npoueaypata HE ca BktoueHw; Te Tpsbea
Aa ce no,qﬁepaT Bb3 OCHOBa Ha onNuUTa 1 NpeanoYnUTaHnUATa Ha nekaps:

HanpaensiBaly, kaTeTbp C NOAXOASALY Pa3Mep 3a 13NoN3BaHe C U3bpaHus
MUKPOKaTeTbp

Headway 27 mukpokaTteTbp
Bozauu, CbBMECTVIMY C MUKpOKaTeTbpa

KomnnekT 3a HenpekbCcHaTO NpoMuUBaHe ¢ ¢M3VIO/10I’I/|‘-I€H paaTBop/
xenapvHusmpaH

Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BellecTBo
BbpTsawa ce xemoctatuyHa knana (RHV)
CTepunHu NHAOY3NOHHM Pa3TBOPU NOA HansraHe - MHdy3noHeH cTaTvs

demopanHo apTepuranHo Aesune, CbBMECTVIMO C HanpaB/isiBall, KaTeTbp
3a nocTassiHe

V3genvie 3a pemopaneH apTepuaneH 4oCTbI, CTePUIHA A, BOAaY

V310IOTVYEH PasTBOp

OITAKOBAHE I CbXPAHEHUE

Cucremata FRED e noctaseHa B 3allyTHa na1acTMacoBa AUCNEHCbPHa cnvpana u
€ onakoBaHa B M/IMK 1 kapToHeHa onakoeka. Cuctemata FRED u gucneHcbpHaTa
cnupana Lje ocTaHaT CTepPUIHY, OCBEH ako onakoBKaTa He e 0TBOpeHa,
noBpe/eHa VAN CPOKLT Ha FOAHOCT He e 13Tekb/l. CbXpaHsBaliTe Ha Cyxo 1 Aaney
OT C'bHYeBa CBET/INHA MACTO.

CPOK HA rogHocCTt
BuXTe MPoAYyKTOBMsI €TUKET 3a CPOKa Ha FOAHOCT Ha u3jenveTo. He nsnonssalirte
VI3€NNETO C/1e U3TUYaHE Ha 0B03HAYeHIst CPOK Ha FOAHOCT.

MOArOTOBKA 3A YIOTPEBA

Moa6op Ha n3genve n cucTema 3a NocTaBsHe

MNoaxoAsawmsT nog6op Ha cuctemata FRED e BaxeH 3a 6e30macHOCTTa Ha naLieHTuTe.
3a Aja u3bepeTe oNTUManeH pasmep Ha MoZena Ha cuctemata FRED 3a koHKpeTHa
ne3vis, NpoBepeTe aHrorpamuTe, HanpaseHn Npean NHTepBeHLMATa, 3a Aa noyunTe
VH$OPMaLMs 33 NPaBUHITE U TOUHUTE pa3Mepyt Ha KpBBOHOCHWTE Chb/i0Be.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1.

Cb3paliTe CbAI0B AOCTHI CbIACHO CTaHAAapTHaTa NpakTyika 3a aHruorpapcki
V3C1IeiBaHS 1 HaMpaBeTe ANarHoCTUYHa aHrorpama, 3a Aa JoKyMeHTupaTe
LeneBaTa aHeBPU3Ma 1 KPbBOHOCHUST b/, Ha KOWTO Ce HaMu1pa, 3a Ad
NOTBBPAVTE AMaMeTbpa Ha Cbaa.

MocTaBeTe HanpasAsBall, KaTeTbp C NOAXOASLL pa3Mep CbrnacHo
CTaHAapTHaTa NpakTyika.

Mo ocmMoTpeHue Ha iekaps, ako e ce W3noa3BaT em60AM3vpaLLy cnpany
3ae4HO cbC ccTemata FRED, No3numoHnpaliTe MUKPOKaTeTbp ¢ BbTpeLleH
Avametbp 0.017 nHua (0.43 mm) (N NoAxoAsLL, pasmep), KOUTO Aa ce
13non3ea 3a eM60/113aLyis B LiefieBaTa aHeBpU3Ma CbOCHO CbC CpanaTa.

Ako cvctemata FRED e ce n3nonssa 6e3 em6onunsvpalym cnvipanu,
nrHopupaiiTe Tasu CTbrka.
Hasurupafite koakcuanHo MrikpokateTsp (MicroVention Headway 27
MUKpOKaTeTLP) Mo BoZeLla XWlia Ha NoHe 15 mm AWUCTaNHO OT LWniikaTa
Ha aHeBpU3MaTa UM LenesoTo MacTo. OTcTpaHeTe BoAaYa.
MoaabpXaiiTe NpOMUBaHe Npe3 MUKpoKaTeTbpa(u1Te) CbrAacHo
CTaHAapTHaTa NpakTyika 3a eHA0BackyNapHn NpoLeaypu.
V36epete cuctema FRED ¢ nogxoasiy pasmep (Bx. ®durypa 3 n
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa CbC cucTemata FRED) B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa
Ha U3XO/HUA CbA/LIniiKaTa Ha aHeBpr3MaTa.
benexka: [lbmkvHaTa Ha MMNnaHTa oT cucTemara FRED ce cbkpaulaBa
3HaunTeNHo (80 60%), ThiA KaTo ce paswWwyVpsBa 40 AUaMeTbpa Ha
KPBBOHOCHVSA Cb/, B KOTO ce noctass. BaemeTe noa BHUMaHue
CbKpaliaBaHeTo Ha Ab/KMHATa Ha UMNAaHTUTE NPy onpeaensHeTo
Ha pa3Mepa U pasnonaraHeTo Ha cuctemata FRED.
BHVMaTeNHo nperneaaiiTe onakoskaTa 3a HapyLeHWs Mo cTepunHaTa
6apviepa. OTieneTe 1 oTBOpeTe N/IMKa, KaTo NpuiaraTe acenTuyHa
TeXHVKa, 1 NocTaBeTe AUCTeHCbPHATA CNpasna B CTEPUHOTO Mose.
a. OTuyneTe GopMoBaHaTa kanauka, npuKpeneHa KbM BoAaua 3a .
nocTaBsiHe, OT AUCNeHCbpHaTa cnrpana. Viagbpnaiite NpokcManHus Kpa
Ha BoAiaua 3a nocTassiHe, J0KaTO UHTPOAIOCEPT U3/ie3e OT ANCNeHCbpHaTa
cnupana. lpbxTe BoAaYa 3a NoCTaBsHe N MHTPOAOCEPa 3ae/lHO, KaTo
npogbxasate Aa U3BaxaaTe LUANOTO 06eANHEHO U3jenue.
6. Cnes U3BaxAaHe OT AUCTNIEHCbPHATa CMPana, BHUMATENHO HaTUCHeTe
BO/JAYa 3a 0BEXAaHe 10 LeNTa v B kyna ¢ Gpr3nonornyeH pasTeol
pa3srbHeTe uMmnnaHTta FRED camo YacTuyHo - 4o 5 mm vnnm 50% (koeto
HacTLNK MbPBO, KaTO BHMMaBaTe /a He OTAE/VTE UMM/IaHTa) - OT AUCTaNHUS
BPbX Ha UHTpoatocepa (BuxTe durypu 1 1 4). MposepeTe 3a CiegHOTO:

+ PaBHOMEpPHOCT Ha AMCTaNHWsA MapKep Ha UMMnaHTa

[AVCTanHV|T Kpali Ha MMIaHTa nokasea PaBHOMEPHO MPUABUXBaHe
6e3 3annuTaHe

* VIMNNaHTLT NpeMunHaBa rnajko npes HTpojtocepa
MNpepynpexaenuie: HE PASTPBLUAIATE HAMB/THO cuctemata FRED.

B. Korato umnnanTsT FRED 11 MHTpOAlocepHaTa 06BYBKa Ca
MO3MLMOHMPaHV 1 XnapaTUpaHK B KynaTa ¢ $p13nonoruyeH pasteop,
BHUMATeNHO pa3jBuxeTe uMnnaHTa FRED BbB GpU3M0ONornyHus pasrteop,
3a Jla ce XuApaT1pa v Aa ceejeTe 0 MUHVMYM BUAVMUTE Bb3AYLIHU
MexypueTa. BH1MaTeNHo 13TerneTe Hasaz BOAaya 3a nocTaBsHe, 3a Aa
n3TernnTe U3LAN0 UMnnaHTa FRED 1 Bbpxa Ha Bojaya 3a NocTaBsiHe B
WHTpoAocepa.

MNpeaynpexaenne: HE MPOAB/IKABAUTE, ako 3a6enexuTe HAKakbs
AedekT. BbpHeTe usgenneto Ha MicroVention, Inc.

YBepeTe ce, Ye UsgenneTo ce Hammpa suaI0 BbTpe B NHTpoAtocepa, Yve
BBbPXbT Ha BOZaya 3a JoBeX/aHe 0 LieNTa He e NperbHaT 1 Ye BbpXbT Ha
VHTpoAlocepa He e nospeaeH. HE MPOAB/DKABANTE ako 3abenexute
nedekT; BbpHeTe u3jenveTo Ha MicroVention, Inc.

YacTuyHo BbBejeTe ANCTaNHVA Kpaii Ha UHTpogtocepa B RHV, cBbp3aH
KbM MUKpokaTeTbp Headway 27. 3aTerHete npbCreHa 3a 6noK|/|paHe Ha
RHV. Mpomuiite RHV cbc cTepuneH ¢pusmnonormyeH pasteop v nposepete
Aany TEYHOCTTa U3/13a OT NPOKCUMANHWA Kpaii Ha MHTpoAKoCepa, KaTo
ro xuapatmpa.

Npepynpexpenne: Mpoayxaiite BHUMaTenHo cuctemata FRED, 3a Aa
n36erHeTe Clly4aiiHO BbBEX/AAHE Ha Bb3AYX B Hesl. durypa 5

Pa3BuiiTe NpbCTeHa 3a 61okupaHe Ha RHV 1 npusuxeTe HTpoiocepa A0
MBLAHOTO MY 3auenBaHe C r1aBnHaTa Ha MMKpokaTeTbpa Headway 27, cneg
KOETO 3aTerHeTe NpbCTeHa 3a 6nokvpaHe Ha RHV.

MpeaynpexpaeHue: YsepeTe ce, Ue HUKbAE B CMCTeMaTa HAMa yloBeHU
Bb3/yLLIHV MexypyeTa.

BHMMaHme: VIHTpoAtocepsT TpsiBa Aa 6bAe NpaBuIHO 3aueneH 3a
rnaBuMHaTa Ha MUKpoKaTeTbpa, 3a Aa MoXe cuctemata FRED aa 6bje
BbBe/eHa B Hero. durypa 6

MpuaBMxeTe Bogaya 3a JOBEXAAHE A0 LeNTa, 3a 4a NpexsbpanTe
cuctemata FRED OT UHTPOAIOCEPaA B MUKPOKATETBLPA.

MpeaynpexpaeHue: He BbpTeTe Bogaua 3a foBeXAaHe A0 LenTa,
AOKaTo np Te uau np paTte cuctemata FRED.

MpoabakeTe Aa NpyABMXKBaTE BOAaYa 3a NOCTaBsIHE B MUKPOKATeTLPa,
[0KaTO MPOKCUMANHUAT Kpaii Ha Bogaua HaBniese B UHTpoOAtocepa.
Pa3xnabeTe npbCTeHa 3a 6n1okmpaHe Ha RHV, n3Bagete UHTpogtocepa
1 ro oCTaBeTe HacTpaHa.

Benexka: ®lyopockonusita MOXe /ia Ce U3Mon3Ba A0 TO31 MOMEHT Mo
npeleHka Ha nekaps.

MpeaynpexaeHue: He npunaraiite npekomepHo ycunue. AKo rno Bpeme
Ha JOBEXAAHETO A0 LieNTa AN MaHNMyIMPaHeTo yceTuTe CbNpoTuBAeHMe,
v3TerneTe nsaenverto n nsbepete Hoea cuctema FRED.

Mpocnegssalite M3aenneTo Npes MMKpokaTeTbpa 40 Bbpxa. BHMaTenHo

NpuABWKBalTe HaNpesa, A0KaTO MapKepbT 3a U3NM3aHe Ha U3AenreTo Ha

NPOKCUMaNHWA Kpaii Ha Bogaya 3a noctaesiHe ce 406uxu 4o RHV. B To3n
MOMEHT Tpsi6Ba Aa ce 3anoyHe HanpasBsiBaHeTo Ype3 ¢pyopocKonust.

MosunumnoHnpaiite cuctemata FRED 3a noctassiHe, kaTo nogpaBHUTe
AVCTaNHUTE PEHTIeHOKOHTPACTHU Mapkepun Ha nmnnaHTa FRED Ha okono
7 mm cnej wiiikata Ha aHespusmata. durypa 7

Benexka: TexHnkaTa C 6aBHO 1 NPaBUIHO U36yTBaHe/U3TerNsHe,
M3NbAHABALLA Ce C A0CTaTbyHa c1a Ha n3byTBaHe Ha Bogaya 3a
JoBex/aHe [0 UeNnTa, 3ae4Ho CbC CUaTa B MPOTUBOMO/IOXHA MOCoKa

3a N3TerNAHe Ha MKPOKaTeTbpa 3a OTCTpaHABAHe Ha U3/MLIHATA
XNa6aBoCT Ha MUKpOKaTeTbpa, NoAAbPXKaikn CblieBpeMeHHO BbpXa Ha
MUKPOKaTeTbPa B LIeHTbPa Ha OCHOBHUSI Cb, LU YNeCHU NPaBUAHOTO
pasrpbluaHe Ha cuctemata FRED Ha NpaBuiHOTO MSCTO, 3a Aa Ce NocTUrHe
MBb/HO pasluvpsiBaHe 1 406po NpunensaHe Ha CbAa.

Benexka: AKO e MPKnoX1Mo, NpoBepeTe Aanun MUKPOKaTeTbPLT, NOCTaBeH
B aHeBPU3MaTa B CThIKa 3, BCE OLLE e NMPABVIHO MO3VLMOHMPaH 3a
nocTaBsiHe Ha cnupana.

BHMMaHwMe: 113n10/13BaHEeTO Ha TexHUKa € 6bp30 usTernsHe Ha

MUKpOKaTeTbpa 3a pasrpblyaHe Ha cuctemara FRED He ce npenopbysa
v MOXe Aa J0Be/e A0 YAb/DKABaHE Ha UAENETO UNN HEMPaBUIHOTO My
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pasrpbliaHe. Wmariite npeasnj nonoXeHMEeTo Ha Bbpxa Ha NPOBOAHMKA 3a
AOCTaBKa Mo BPeMe Ha pasrpbLLaHeTo.

16. AKO MO3MLIMOHNPaHETO Ha cucTemata FRED He e 330BONINTENIHO, UMMNAHTLT
MOXe /ja Ce 3aXBaHe OTHOBO 1 ja Ce MO3ULIIOHIIPA, aKO HE € HaMb/IHO
pa3srbHar. VIMNNaHTLT MoXe Aa ce npuxsBallia OTHOBO A0 MOMEHTa, B KOWTO
HHVI-AMCTBHHVIRT TeneceH Mapkep, pasnosioXkeH ANCTaNHO OT NPOoKCUManHuTe
Mapkepu Ha UMMaHTa, ce NoApaBHN Ha an/I6I1VI3MTeI1HO 50% ot Ab/KMHaTa
NPOKCMMaNHO OT AVCTanHaTa leHTa Ha Mapkepa Ha M1KpokaTeTbpa. durypa 8

BHMMaHwWe: AKo Npv NOBTOPHO 3axBallaHe Ha U3AenveTo ce yceTtu
CbNpoTUBNEHNE, HE I'lpO,CL'bﬂ)KaBaMTe 3axBallaHeTo. V3Ternete neko
MWUKpoKaTeTbpa, 3a Aa n3Bagute n3jenneTo ot gesnneto (6e3 ga
npeByLLIaBaTe orpaHNYeHNeTo 3a NOBTOPHO 3axBallaHe), 1 cnej ToBa
onuTaiiTe OTHOBO /a ro 3axBaHeTe.

BHuMaHme: Cuctemata FRED He Tpsi6Ba Aa ce pas3rpblia OTHOBO Noseve
OT TP NBTY.

BHuMaHwMe: MpoBOAHUKLT 3a AoBeX/AaHe A0 LenTa Ha cuctemaTta FRED
He Tpsi6Ba fa ce U3non3ea kaTo Bogay. He BbpTeTe cuctemara FRED.
He Tps6Bea aa ce u BBLPTALLO

17.  Ako no3umuvoHvpaHeTo Ha cuctemata FRED e 3a408011TeNHO, BHUMATENHO
npuABVXeTe BoJaya 3a AoBexaaHe /0 LienTa, KaTo Npu Hyx/a nsternete
MUKpOKaTeTbPa, 3a 1a HamManuTe xn1abaBocTTa My, KaTo ro NpuabpxaTe
OKO/I0 LIeHTbPa Ha OCHOBHVIA KDBbBOHOCEH Cbj, 38 /Ja MOXe VMMNaHTBT
Aa ce pasrbpHe npes LWniikaTa Ha aHeBpuU3MaTa. YsepeTe ce, Ye
PEHTreHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha NPOKCUMANHWS Kpaii Ha MMMaHTa ca
NpU6AN3UTENHO 7 MM NPOKCUMA/HO CMPSMO LUMiikaTa Ha aHeBpU3MaTa, 3a
/@ Ce OCUrypy aZleKBaTHO NoKpUTHe.

Benexka: Cuctemata FRED Lije ce pasiuvipu v MOXe Aa ce CKbCu 40

60% OT Ab/KMHATA CV B HEPA3IbHATO CbCTOsHME. BU3yanHo nposepeTe
OTBapsAHETO Ha NPOKCUManHUA Kpaﬁ, KaTo ce yBepuTe, Ye MapKkepbT Ha
ANCTanHUA BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa € U3TerneH Hasaj, AOCTaTbyHO Aaney
OT NpoKCUManHnsa Kpa|7| Ha NMMNnaHTa, 3a ja MoXe NPoKCUMaNHUAT Kpa|7|
/ia ce pa3TBOpYM cBOGOAHO. M36yTaliTe BoAaya 3a noctassHe Hanpey, 3a Aa
noAnoMara oCUrypsiBaHeTo Ha OCTbMa B MM/aHTa, ako e He06X0ANMO.

Benesxka: Brisyanvisupaiite v cieseTe peHTreHOKOHTPACTHITE Mapkepy B
KpawvLaTa Ha VIMMiaHTa, 3a 4a NoAAbpXaTe afeKkBaTHa AbKNHA Ha UMMNaHTa
OT NPUBN3UTENHO 7 MM OT BCsika CTPaHa Ha LuMiikaTa Ha aHeBpuaMaTa/
LieneBara okaLvsi, 3a Aa Ce OCUrypu NOAXOASLLO NoKpuUTvie. PUrypa 7

MpeaynpexpaeHue: He otgensiite cuctemata FRED, ako T8 He e NpaBUAHO
NO3ULNOHVPaHa B KPbBOHOCHUS Cb.

MpeaynpexaeHue: Ao e NPUIoXMMO, CejeTe No3VLKATa Ha Mapkepa Ha
cuctemata FRED no Bpeme Ha npouegypaTa Ha nocTaBsHe Ha cnupanarta,
3a la Ce yBepwTe, Ye N3AeNneTo He MUrprpa.

18.  Mpeaw Aa OTCTpaHUTe BOAAYA 3@ MOCTABAHE 1 aKO @ HEOBXOAMMO,
NO3ULMOHVPaiTe MUKPOKaTeTbPA ANCTANHO CNPSIMO UMNNAHTUPaHOTO
v3gienue, 3a ja OCUrypuTe A0CTba Npes UMNaHTVPaHOTO U3ienue.
OTcTpaHeTe U N3xBLp/ieTe BoAada 3a NocTaBsHe.

BHMMaHwme: [poBOAHUKLT 3a oBex/aHe o LenTta Ha cuctemata FRED
He Tpa6Ba Aa Cce U3MNon3Ba kaTo BoAay. He BbpTeTe cuctemata FRED.
He Tps6Ba Aa ce 13non3Bea BLPTALLO n3aenve.

19.  BHWMaTenHo ornejaiite pasrbpHatvisi MnnaHT FRED upes ¢pnyopockoncka
BU3yann3auus, 3a Aa NoTBbPANTE, Ye e HaMb/IHO NPYIKPeneH KbM cTeHaTa
Ha KPBBOHOCHMS Cb/l 11 HE @ NperbHaT. AKO UMMNAHTLT He e U3LHN0
NpvIKpeneH vau e nperbHaT, NoMUCIEeTe 3a U3MoN3BaHe Ha NOAXOAALL
MVKpPOBOZaY U/unun 6anoHeH KaTeTbp 3a OKy3Ks, 3a Aa pa3TBopuTe
Hamb/HO MMNaHTa.

20. AKo e NpUNOXMMO, B Caka Ha aHeBpM3MaTa MoraT Aa ce NocTaBAT OTAeNALmn
Ce Cn1panu No KOHBEHLIOHAHU METOAW, KaTo Ce 13M03Ba 3aTBOPEHUNAT
MUKpOKaTeTbP OT CThMKa 3. YBepeTe ce, Ye UMNNaHTLT 0CTaBa NPOXOANM
1 NPaBWIHO NO3ULIOHMPaH.

Benedxxka: 3aTBOPEHNST MKPOKATeTLP TPS6BA Aa Ce OTCTPaHM BHUMATENHO,
3a fja ce u3berHe pasmecTBaHe Ha vmnnaHTa FRED.

21.  Cney 3aBbplUBaHe Ha NpoleaypaTta n3BajeTe 1 U3XBbpaeTe BCUYKN
M3M0/I3BaHU AOMBAHUTENHN U3AeNMs.

BHUMaHwWe: BHUMaTenHO HabntogaBaliTe AUCTaNHUTe 1 NPOKCUManHUTe
Mapkepu Ha umnnanTa FRED, koraTto ¢ Apyrv U3jenvs npemMuHaBsaTe npes
VIMNNaHTAPAHOTO U3ZeNne, 3a Aa N36erHeTe pa3smecTBaHe Ha UMMAaHTa.

HAYUH HA OCTABKA

CrepuvinHo: ToBa yCTPOWCTBO e CTepuansmnpaHo ¢ o6ibyBaHe ¢ E-Beam. HenmporeHHo
CbhabpxaHwve: EaHa (1) cuctema FRED
CobxpaHeHvie: CbxpaHsiBaiite NpoAyKTa Ha CyX0 1 XNaAHO MSCTO.

OTKA3 OT rAPAHLUNA

MicroVention rapaHTupa, Ye Npv NPOeKTVPaHETO 1 NPOM3BOACTBOTO Ha TOBa
v3/lenne e NosioxeHa pasymHa rpvxa. Hactosuata rapaHuyis 3amectsa v
V3K/I0YBA BCUUKM APYTW FapaHLIMK, KOUTO HE Ca U3PUYHO MOCOUEHN B Hesi,
He3aBUCVIMO AaNu Ca U3paseHu, Uv Noapasbrpatum ce no cunata Ha 3akoHa um
M0 APYr HauViH, BKIKOUYMTENHO, HO HEe Camo, BCUUKI NoApaséupalLy ce rapaHLyv 3a
NpOAABaEMOCT UM NPUTOAHOCT 3a onpezeneHa Lien. PabotaTa CbC, CbXxpaHeHUeTo,
NOYNCTBaHETO U CTEPUNM3ALMATA Ha W3AENMETO, KaKTo U $pakTopu, CBbp3aHit

C NauyieHTa, AnarHo3aTa, 1eveHreTo, Xupyprudeckata npotieaypa 1 apyri
BbPOCK, KOUTO Ca U3BBH KOHTpOa Ha MicroVention, okasBaT npsiko BANsIHUE
BbpXY VI34€/IMETO 1 Pe3yNTaTnTe, NOMYyHeHN NPU U3NON3BAHETO My. 3a4b/KEHNETO
Ha MicroVention no Ta3u rapaHuUVs € orpaHNUYeHo A0 PEMOHT UK 3aMAHa Ha

TOBa W3/ieNne A0 N3TUYaHe Ha Cpoka My Ha roAHoCT. MicroVention HaMa Aa Hocu
OTrOBOPHOCT 3a KakBWTO 1 Aa 6110 CAyYaiiHu M nocneasaLy 3arybu, WeTv vam
PasxoAu, MPsKo UM KOCBEHO MPOU3TUYALLY OT U3MO3BaHETO Ha TOBa U3jenve.
MicroVention He noema, HUTO yMbAHOMOLLABA APYTO WLe Aa MoemMa BMecTo

Hes KaKBaTo U jja e ipyra vnu A0MbHUTENIHA OTTOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBa
usgenve. MicroVention He noema HvIKakBa OTFOBOPHOCT MO OTHOLLEHVE Ha U3Aenus,
13M0/13BaHV NOBTOPHO, MOArOTBEHM 33 MOBTOPHO W3M0/I3BaHe UV CTEPUAM3VIPaHN
MOBTOPHO, 1 He laBa HWKaKBU rapaHLyvi, eKCNAVLMTHU WAV Noapaséurpalum ce,
BK/IOUMTENIHO, HO 6€3 Aa Ca OrpaHuyeHu 10, rapaHUVs 3a NpoAaBaeMocT Un
MPUroAHOCT 3a ynoTpeba no NpeAHasHaueHne No OTHOLLEHWE Ha TakoBa n3genue.

Ll,eHVITe, CFIEL[I/I¢I/IKBLI,I/IMTE W HanU4yHOCTTa Ha MoAenuTe nojnexar Ha NpoMmsHa
6e3 n3BecTABaHe.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Bcvuky npasa 3anaseHu.
MicroVention™, FRED™ 1 Headway™ ca Tbprosckv Mmapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupanu B CALLL 1 Apyrvt OPUCANKLUN.

BCuUKM NPOAYKTY Ha TPETU CTPaHU Ca ThProBCKM Mapku™ v perncTpupanm
TbProBcku MapKVI@ 1 OCTaBaT CO6CTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM nputexarenn.
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[®urypa 4. CTbnka 86. MpoBepeTe 3a cejHOTO:

+ PaBHOMEPHOCT Ha AVCTaNHVIA MapKep Ha MMNAaHTa

+  [WCTanHWAT Kpali Ha UMMNaHTa Nokassa PaBHOMEPHO NPUABUXKBaHE
6e3 3annnTaHe

*  VIMNNaHTBLT NpemMuHaBa Majko npes MHTPoAtocepa

MpeaynpexgeHe: HE PASTPBLUAITE HAMB/IHO cuctemata FRED.]

0

[®urypa 5. CTbrka 10. YBepeTe ce, Ye TEYHOCTTa U3/13a OT NPOKCUMaHWA Kpaii
Ha BbBEX/ALLOTO YCTPOACTBO]

YBeperTe ce, Ye HaKPaHUKBLT Ha
BbBEX/ALLOTO YCTPOWCTBO € HaMmbHO
CBbP3aH C MMaBrHaTa Ha MUKpoKaTeTbpa.

[®urypa 7. CTbrkn 15 1 17. MocTaBeTe AWCTaNHUTE 1 NPOKCUMANHUTE
PEHTIeHKOHTPACTHI KpaliHW MapKepy Ha 0KOI0 7 mm AUCTaNHO
1 MPOKCVIMANHO CbOTBETHO OT LWWiikaTa Ha aHeBpu3maTal
50% or gunXUHaTa NpOKCUVaNHO OT
AVCTaMA WADKED Ha MAKPOKATETRpA
BunxTe noApobeH usrnes

Moapotes npernes

50% o7 orpanenata
oy FPOKCUMAHM MaPKEPW Ha UMNNAHT (RO)

S 3 wpokaTerLp (RO) Mapkep 3a Hai-gucTanus nposoaHk (RO)

[®urypa 8. CTbnka 16. YcTpoiictBoTo FRED Moxe sa 6b/Ae npuxsaHaTo 1
MO3MLVIOHNPAHO OTHOBO, aKo BCE OLLE He € HaMb/IHO Pa3rbpHATO.]
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Hrvatski

Sustav FRED™
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

Sustav MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [slike 1, 2i 3] je
samorazvijajuci uredaj od legure nikla i titanija, s jednostrukom Zi¢anom pletenicom,
sukladnog dizajna sa zatvorenim celijama i uparenim stentom, kojeg istovremeno
moze postaviti i dohvatiti jedan operater. Sustav FRED ima integriranu pokrivenost
dvostrukim slojem, osmislienu za fokusiranje prvenstveno na vrat aneurizme. Sustav
FRED ima distalne i proksimalne oznake na svojim krajevima, kao i isprepletene
spiralne oznacene niti koje oznacavaju unutarnju radnu duljinu stenta kako bi se
osigurala fluoroskopska vidljivost. Sustav FRED sterilno je pakiran kao jedna jedinica
s uvodnom ovojnicom i odvojivom dostavnom Zicom.

Slika 1. Postavljanje sustava FRED

Radiokontrastna
oznaka na
proksimalnom kraju

Radiokontrastna
oznaka na
distalnom kraju

Oznaka izlaza Uvodna
uredaja Zica

/

%EEE@—M@
Uvodni instrument za distalni kraj
Uvodni instrument v

Oblikovani E i

Distribucijska
poklopac

' | zavojnica

Slika 2: Nomenklatura oznaka sustava FRED

Oznaka vrha Implantat
Zice (radio, — .
kontrastnaj Drugi sloj unutarnjeg
za isporuku stenta . :
f Distalna oznaka mikrokatetera

~N

Distalna Spiralna Proksimalna oznaka (4)
oznaka (4) oznacena
nit (2)

Slika 3: Nomenklatura implantata sustava FRED

l Unutar krvne Zile
Vanjski promjer
stenta
Radna duljina
(unutarniji sloj stenta)

Ukupna duljina (vanjski sloj stenta)

Tablica 1.: Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima
implantata

Materijal implantata Priblizna masa (mg)

Metalne komponente Nitinol, tantal <49
Nemetalne komponente Ljepilo <0,13
NAMJENA / INDIKACIJE

Sustav FRED namijenjen je za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnih
neurovaskularnih aneurizmi.

Sustav FRED moze se koristiti i uz embolizacijske zavojnice za lijecenje intrakranijalnih
neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE

Primjena sustava FRED je kontraindicirana u sljedecim okolnostima:

* pacijenti kod kojih su kontraindicirane antikoagulantna i antitrombotska terapija
ili tromboliticki lijekovi

¢ pacijenti s poznatom preosjetljivod¢u na leguru nikla i titanija

* pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajué¢u anatomiju koja
ne dopusta prolazak ili postavljanje sustava FRED

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije uz ostalo obuhvacaju sljedece:

e krvarenje ili hemoragiju, ukljuéujuci intracerebralno, retroperitonealno
ili na drugim mjestima

* komplikacije punkcije arterije, ukljucujuéi bol, lokalno krvaranje (hematom)
ili ozljedu arterije ili susjednih Zivaca

* pomicanje proizvoda

e distalnu embolizaciju

e glavobolju

* nepotpunu okluziju aneurizme

* neuroloske probleme, uklju¢ujuéi mozdani udar i/ili smrt

* perforaciju ili disekciju Zila

* nastajanje pseudoaneurizmi

* rupturu ili perforaciju aneurizme

* prolazni ishemijski napad ili ishemijski mozdani udar

* vazospazam

* zageplienje Zila

e stenozu ili trombozu Zila

UPOZORENJA

Ako se u bilo kojem trenutku tijekom pristupa ili uklanjanja osjeti neuobicajeni otpor,
potrebno je ukloniti uvodni instrument, vodecéi kateter, mikrokateter i sustav FRED kao
jednu cjelinu. Primjena prekomjerne sile tijekom isporuke ili dohvacanja sustava FRED
moze potencijalno rezultirati gubitkom ili ostecenjem uredaja i dostavnih komponenti.

Sustav FRED smiju upotrebljavati isklju¢ivo lije¢nici obuceni za endovaskularnu
intervencijsku neuroradiologiju, radiologiju, neurokirurgiju ili intervencijsku neurologiju
za lijeéenje intrakranijalnih aneurizmi ili drugih vaskularnih lezija.

Neophodno je koristiti sustav FRED s mikrokateterom Headway™ 27. Ako se tijekom
uvodenja sustava FRED viSe puta osjeti otpor, provjerite da mikrokateter nije savijen

ili u iznimno zavojitoj anatomiji. Provjerite ne poprima li mikrokateter ovalni oblik.
Provijerite postoji li odgovarajuca sterilna heparinizirana otopina za ispiranje.

Nemojte premjestati sustav FRED u glavnoj krvnoj Zili bez potpunog povlacenja
uredaja. Sustav FRED MORA biti dohvaéen/ponovno uveden u mikrokateter i ponovno
postavljen na Zeljeno ciljino mjesto ili u potpunosti uklonjen iz pacijenta.

Nemojte pokus$avati premjestiti implantat FRED nakon postavljanja/odvajanja.

Sigurnost i u¢inkovitost sustava FRED za upotrebu u kombinaciji s intravaskularnim
medicinskim uredajima osim neurovaskularnih embolizacijskih zavojnica nisu utvrdeni.

MJERE OPREZA

Ovaj proizvod smiju koristiti isklju€ivo iskusni lijecnici koji su zavrsili obuku za
endovaskularne zahvate uz upotrebu sustava FRED. Ovaj uredaj se koristi za perkutane
neurointervencijske i periferne vaskularne zahvate prema uputama predstavnika tvrtke
MicroVention-Terumo ili ovlastenog distributera tvrtke MicroVention.

Sustav FRED ne sadrzi lateks ili PVC materijale.

Sustav FRED isporuéuije se sterilan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,

ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontammaclju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, $to uz
ostalo ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pazljivo pregledaite sterilno pakiranje i sustav FRED prije upotrebe kako biste provjerili
da nisu osteceni tijekom isporuke. Nemojte upotrebljavati savijene ili ostecene
komponente, niti u slu¢aju da je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

Rok trajanja potrazite na naljepnici proizvoda. Sustav FRED nemojte koristiti nakon
isteka navedenog roka upotrebe.

Budite oprezni prilikom prelazenja preko postavljenog/odvojenog sustava FRED
pomocénim uredajima kao $to su Zice vodilice, kateteri, mikrokateteri ili balonski kateteri
kako ne biste poremetili geometriju uredaja i njegov polozaj.

KLINICKE KORISTI

Proizvodi FRED namijenjeni su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi te lijeGenju
drugih neurovaskularnih lezija kada se upotrebljavaju uz embolizacijske zavojnice.
Embolizacija rezultira okluzijom intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.

DODATNA OBAVIJEST KORISNIKU
Sve ozbiline incidente povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste odnosno
prebivaliste

* Sazetak o sigurnosti i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj bit ¢e
dostupan u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim uredajlma (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP Ce biti povezan s osnovnim
UDI-DI-jem na javhom web-mijestu baze podataka EUDAMED.
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*  Zbrinite uredaj u skladu s bolni¢kim pravilima i lokalnim propisima o bioloski
opasnom otpadu.

* U pakiranju je priloZzena kartica implantata za pacijenta. Ovu karticu potrebno
je ispuniti i predati pacijentu.

e Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije¢nika

*  Elektronicke upute za uporabu (elFU) dostupne su putem web-mjesta tvrtke
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACIJE O MAGNETSKOJ REZONANCIJI
Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav FRED uvjetno kompatibilan s MR-om.
Pacijent s ovim uredajem moze biti sigurno snimljen u MR sustavu pod sliede¢im uvjetima:
* samo staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla
* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2.500 gauss/cm (25 T/m)
* maksimalna prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo prijavijena
za MR sustav od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci)
u normalnom nacinu rada
U definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da sustav FRED dovede do maksimalnog
porasta temperature od 2,8 °C pri 1,5 Tesla ili 3,6 °C pri 3 Tesla nakon 15 minuta
neprekidnog skeniranja (tj. po impulsnoj sekvenci).
Tijekom neklinickog ispitivanja, artefakt na slici uzrokovan uredajem proteze se
priblizno 4 mm od sustava FRED kada se snima primjenom gradijentne eho impulsne
sekvence i sustava za magnetsku rezonanciju od 3 Tesla.
MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene
u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj
organizaciji. U paketu je uklju¢ena kartica implantata sustava FRED, koju treba ispuniti
i dostaviti pacijentu.

INFORMACIJE ZA UPOTREBU KLINICARA

Materijali

Za koristenje sustava FRED potrebni su sljedeci dijelovi:

* sustav FRED treba uvesti iskljucivo koriste¢i mikrokateter Headway 27

Drugi dodaci za izvodenje zahvata NISU priloZeni; potrebno ih je odabrati na temelju

iskustva i preferencija lije¢nika:

* vodeci kateter odgovarajuce veli¢ine za upotrebu s odabranim mikrokateterom

* mikrokateter Headway 27

*  Zice vodilice kompatibilne s mikrokateterom

¢ komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskom otopinom / hepariziranom fizioloskom
otopinom

* kontrastna otopina

*  okretni hemostatski ventil

* sterilne otopine za infuziju pod tlakom - stalak za infuziju

* femoralna arterijska ovojnica kompatibilna s uvodnim vodecim kateterom

* uredaj za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodilica

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav FRED smijesten je unutar zastitne, plasti¢ne distribucijske zavojnice i zapakiran
u vrecicu i jediniénu kutiju. Sustav FRED i distribucijska zavojnica ostat ¢e sterilni
osim ako je pakiranje otvoreno, osteéeno ili je istekao rok valjanosti. Cuvati na suhom
i podalje od sunceve svjetlosti.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potraZite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po
isteku navedenog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
Odabir proizvoda i sustava za isporuku

Pravilan odabir sustava FRED vazan je za sigurnost pacijenata. Kako biste odabrali
optimalnu veli¢inu modela sustava FRED za bilo koju leziju, pregledajte angiograme
prije lijecenja kako biste dobili tocna i precizna mjerenja zila.

Upute za uporabu

1. Postignite vaskularni pristup u skladu sa standardnom anglografskcm praksom
i izvedite angiografiju da biste dokumentirali cilinu aneurizmu i nadredenu Zilu
radi potvrde promjera Zile.

2. Postavite vodeci kateter odgovarajuce veli¢ine u skladu sa standardnom praksom.

3. Prema odluci lije¢nika, ako ¢e se uz sustav FRED koristiti embolizacijske
zavojnice, postavite mikrokateter unutarnjeg promjera 0,017 in¢a (0,43 mm)
(il odgovarajuce veli¢ine) koji Ce se koristiti za embolizaciju zavojnicom
koaksijalno u ciljnu aneurizmu. Ako ée se sustav FRED koristiti bez
embolizacijskih zavojnica, zanemarite ovaj korak.

4. Koaksijalno navigirajte mikrokateter (MicroVention Headway 27 mikrokateter)
preko Zice vodilice najmanje 15 mm distalno od vrata aneurizme ili cilinog
mjesta. Uklonite Zicu vodilicu.

5. Zajamcite neprekidno ispiranje kroz mikrokateter u skladu sa standardnom
endovaskularnom praksom.

6. Odaberite sustav FRED odgovarajuce veli¢ine (pogledajte sliku 3 i FRED System
Inservice Guide) prema velicini glavne krvne Zile/vrata aneurizme.

Napomena: sustav implantata FRED znacajno se skracuje (do 60 %) prilikom
prosirivanja do promjera glavne krvne Zile. Prilikom odabira veli¢ine i postavljanja
sustava FRED uzmite u obzir skracivanje implantata.

7. Pazljivo pregledajte pakiranje da biste provijerili nije li o$tecena sterilna barijera.
Otvorite vredicu asepti¢nom tehnikom i stavite distribucijsku zavojnicu u sterilno polje.

8. a. Odvojite oblikovani poklopac pri¢vr§éen na uvodnu Zicu od distribucijske
zavojnice. Povlacite proksimalni kraj uvodne Zice dok uvodni instrument ne
izade iz distribucijske zavojnice. Drzeéi uvodnu Zicu i uvodni instrument zajedno
nastavite uklanjati cijeli proizvod.

b. Nakon uklanjanja iz distribucijske zavojnice, pazljivo gurnite uvodnu Zicu u
posudu s fizioloskom otopinom i samo djelomicno postavite implantat FRED
do 5 mm ili 50 % (ovisno o tome $to se prvo dogodi, pazeci da ne odvojite
implantat) od distalnog vrha uvodnog instrumenta (Pogledajte slike 1 4).
Provjerite sliedece:

* jesu li distalne oznake implantata ujednacene
* pokazuje li distalni kraj implantata ravnomjerno pomicanje bez zapetljavanja
 prolazi li implantat neometano kroz uvodni instrument

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI POSTAVITI SUSTAV FRED.

c. Uz implantat FRED i ovojnicu uvodnog instrumenta postavljene i hidrirane u
posudi s fizioloskom otopinom, pazljivo pomicite implantat FRED u fizioloskoj
otopini kako biste hidrirali implantat i minimizirali vidljive mjehurice zraka.
Pazljivo povucite uvodnu Zicu kako biste u potpunosti dohvatili implantat FRED
i vrh uvodne Zice unutar uvodnog instrumenta.

Upozorenje: NEMOJTE NASTAVITI ako primijetite bilo kakav nedostatak

i vratite jedinicu tvrtki MicroVention, Inc.

Provijerite je li uredaj u potpunosti unutar uvodnog instrumenta, da vrh uvodne
Zice nije savijen i da vrh uvodnog instrumenta nije ostecen. NEMOJTE
NASTAVITI ako primijetite bilo koji nedostatak; vratite jedinicu tvrtki
MicroVention, Inc.

Djelomiéno umetnite distalni kraj uvodnog instrumenta u okretni hemostatski
ventil priklju¢en na mikrokateter Headway 27. Zategnite prsten za blokadu
okretnog hemostatskog ventila. Isperite okretni hemostatski ventil sterilnom
fizioloskom, otopinom i provijerite izlazi li tekucina iz proksimalnog kraja uvodnog
instrumenta i hidrira li uvodni instrument.

Upozorenje: pazljivo procistite sustav FRED kako biste izbjegli nehoti¢no
uvodenje zraka u sustav. [Slika 5]

Otpustite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila i gurajte uvodni
instrument dok se potpuno ne spoji s ¢voristem mikrokatetera Headway 27,

a zatim zategnite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila.

Upozorenje: provjerite nema li nigdje u sustavu mjehuric¢a zraka.

Oprez: uvodni instrument mora biti pravilno povezan s ¢voristem mikrokatetera
kako bi se omogudilo uvodenje sustava FRED u mikrokateter. [Slika 6]
Pomaknite uvodnu Zicu kako biste sustav FRED prenijeli iz uvodnog instrumenta
u mikrokateter.

Upozorenje: nemojte zakretati uvodnu Zicu tijekom umetanja ili izvlacenja
sustava FRED.

Nastavite gurati uvodnu Zicu u mikrokateter dok njezin proksimalni vrh ne ude
u uvodni instrument. Otpustite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila
te uklonite uvodni instrument i stavite ga sa strane.

Napomena: fluoroskopija se moze koristiti do ovog trenutka prema odluci
lijecnika.

Upozorenje: nemojte primjenjivati nepotrebnu silu. Ako naidete na otpor u bilo
kojem trenutku tijekom uvodenja ili rukovanja, povucite jedinicu i odaberite novi
sustav FRED.

Pratite proizvod kroz mikrokateter do vrha. PaZljivo gurajte dok se oznaka
izlaska proizvoda na proksimalnom kraju uvodne Zice ne priblizi okretnom
hemostatskom ventilu. U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje.

Namijestite sustav FRED za postavljanje tako da poravnate distalne oznake
radiokontrastnog dijela implantata sustava FRED otprilike 7 mm iza vrata
aneurizme. [Slika 7]

Napomena: polagana, pravilna tehnika guranja/povlacenja, koja podrazumijeva
dovoljnu silu guranja uvodne Zice uz silu povlacenja mikrokatetera u suprotnom
smijeru radi uklanjanja suvisnih labavih dijelova mikrokatetera i zadrzavanje vrha
mikrokatetera u sredi$tu nadredene Zile, olak$at ce pravilno postavljanje sustava
FRED na odgovarajuce mjesto radi postizanja potpunog prosirivanja i dobre
apozicije zile.

Napomena: ako je primjenjivo, provjerite je li mikrokateter postavljen u
aneurizmu u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za uvodenje zavojnice.

Oprez: upotreba tehnike brzog povlacenja mikrokatetera za umetanje sustava
FRED nije preporucena i moze rezultirati |zdu2|vanjem uredaja ili nepravilnim
umetanjem. Budite svjesni poloZaja vrha Zice za isporuku tijekom postavljanja.
Ako polozaj sustava FRED nije zadovoljavajuéi, implantat se moze ponovno
dohvatiti i premijestiti ako nije u potpunosti postavljen. Implantat se moze
ponovno zahvatiti do tocke u kojoj je distalna Zicana oznaka, smjestena distalno
od proksimalnih oznaka implantata, poravnat priblizno 50 % duljine proksimalno
od distalne trake oznake mikrokatetera. Slika 8

Oprez: ako se tijekom ponovnog dohvacanja proizvoda osjeti otpor, nemojte
nastaviti s ponovnim dohvacanjem. Malo povucite mikrokateter da biste
proizvod izvukli iz ovojnice (ne prekoracujuci ogranienje za ponovno
dohvacanje), a zatim pokusajte ponoviti ponovno dohvacanje.

Oprez: sustav FRED ne smije se ponovno postavljati vi$e od tri puta.

Oprez: dostavna zica sustava FRED ne smije se korlstltl kao Zica vodilica.
Nemojte zakretati sustav FRED. jf P p

zakretanje.

Ako je polozaj sustava FRED zadovoljavajuci, pazljivo napredujte s uvodnom
zicom dok po potrebi povlacite mikrokateter kako biste minimizirali labavost,
odrzavajuéi mikrokateter oko sredista glavne krvne Zile, kako bi se omogucilo
postavljanje implantata preko vrata aneurizme. Provjerite jesu li radionepropusne
oznake na proksimalnom kraju implantata otprilike 7 mm proksimalno od vrata
aneurizme radi odgovarajuce pokrivenosti.

Napomena: sustav FRED ¢e se prosiriti i moZe se skratiti do 60 % u odnosu

na svoju duljinu kada nije postavljen. Pregledajte otvor proksimalnog kraja da
biste provijerili je li distalni vrh mikrokatetera povu¢en prema natrag, na dovoljnu
udaljenost od proksimalnog kraja implantata, da bi se omogucilo slobodno
otvaranje proksimalnog kraja. Po potrebi gurnite uvodnu Zicu prema naprijed
da biste potpomogli zadrZzavanje pristupa unutar implantata.

Napomena: vizualizirajte i referirajte se na radiokontrastne oznake na kraju
implantata kako biste odrzali odgovarajucu duljinu implantata od priblizno 7 mm
s obje strane vrata aneurizme/cilinog mjesta, kako biste osigurali odgovarajucu
pokrivenost. [Slika 7]

Upozorenje: nemojte odvajati sustav FRED ako nije pravilno postavijen u glavnu
krvnu Zilu.
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Upozorenje: ako je primjenjivo, pratite polozaj oznake sustava FRED tijekom
postupka namatanja kako biste osigurali da se uredaj ne pomakne.

18.  Prije uklanjanja uvodne Zice i po potrebi postavite mikrokateter distalno u
odnosu na implantirani proizvod da biste zadrzali pristup kroz implantirani
uredaj. Uklonite i bacite uvodnu Zicu.

Oprez: dostavna Zica sustava FRED ne smije se koristiti kao Zica vodilica.
Nemojte zakretati sustav FRED. Nemojte upotrebljavati proizvod za zakretanje.

19.  PaZljivo pregledajte implantat FRED pod fluoroskopijom kako biste potvrdili da
je potpuno prislonjen uz snjenku krvne Zile i da nije savijen. Ako implantat nije u
potpunosti prislonjen ili je savijen, razmislite o koriStenju odgovarajuc¢e mikroZice
vodilice i/ili okluzijskog balonskog katetera kako biste potpuno otvorili implantat.

20.  Ako je primjenjivo, odvojive zavojnice mogu se uvesti u vrecicu aneurizme
slijedeci konvencionalne metode i upotrebom zatvorenog mikrokatetera iz
3. koraka. Provjerite da implantat ostaje otvoren i pravilno postavijen.
Napomena: zatvoreni mikrokateter treba paZljivo ukloniti kako bi se izbjeglo
pomicanje implantata FRED.

21. Po dovrsetku postupka izvucite i bacite sve primjenjive pomocne proizvode.

Oprez: pazljivo promatrajte distalnu i proksimalnu oznaku implantata FRED
prilikom prolaska kroz implantirani uredaj s drugim uredajima kako biste izbjegli
pomicanje implantata.

NACIN ISPORUKE

Sterilno: ovaj uredaj je steriliziran zraGenjem elektronskim zrakama. Apirogeno
Sadrzaj: jedan (1) sustav FRED

Skladistenje: proizvod uvajte na suhom, hladnom mjestu.

I1ZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI U POGLEDU JAMSTVA
MicroVention jaméi da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda poduzete sve
potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i |sk||ucu|e sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izriGitom jamstvu ili jamstvu koje
se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujudi, izmedu ostaloga,
sva implicitna jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili prikladnost za odredenu
svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢isc¢enije i sterilizacija proizvoda te ¢imbenici koji

se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurSke postupke i druga pitanja

izvan nadzora tvrtke MicroVention izravno utjeu na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ogranic¢ena
je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka
MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili
troskove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne
preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom
niti ovlaséuje bilo koju drugu osobu da to ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih ili ponovno
steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo
izri¢ita ili podrazumijevana, ukljuéujuci, medu ostalim, jamstva koja se odnose na
trzisni potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
© Autorsko pravo 2025. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

MicroVention™, FRED™ i Headway™ su Zigovi drustva MicroVention, Inc., registrirani
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi trecih strana su Zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju svojim vlasnicima.

Slika 4. Korak 8b. Provjerite sljedece:

* jesu li distalne oznake implantata ujednacene

* distalni kraj implantata pokazuje ravhomjerno pomicanje bez zapetljavanja
* prolazi li implantat neometano kroz uvodni instrument

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI POSTAVITI sustav FRED.

0

Slika 5. Korak 10. Provjerite izlazi li tekuéina iz proksimalnog kraja uvodnog instrumenta

Provjerite je li vrh uvodnika
potpuno umetnut u évoriste
mikrokatetera.

7mm 7mm

Slika 7. Koraci 15 i 17. Postavite distalne i proksimalne radiokontrastne krajnje oznake
priblizno 7 mm distalno i proksimalno u odnosu na vrat aneurizme.

50 % duline proksimaino do
distalne oznake mikrokatetera

Pogledate detaljan
prikaz

Detaljan prikaz.

oznaka

Slika 8. Korak 16. Uredaj FRED moze se ponovno uhvatiti i premjestiti ako jos$ nije
u potpunosti postavljen.
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Cesky
Systém FRED™

Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [obr. 1, 2 a 3] je
samoexpandujici nikl-titanovy, jednodratovy opleteny, uzavieny parovy stent, ktery
miZe byt soucasné rozvinut a vytazen jednim operatérem. Systém FRED je vybaven
integrovanym dvouvrstvym pokrytim, které je navrzeno tak, aby se zaméfovalo
predevsim na kréek aneuryzmatu. Systém FRED ma na svych koncich distéini

a proxlmalnl znacky a také propletené Sroubovicové znacky, které vymezuu vnitfni
pracovni délku stentu a zajistuji skiaskopickou viditelnost. Systém FRED je sterilné
zabalen jako jedind jednotka se zavadécim plastém a odpojitelnym zavadécim dratem.

Obrazek 1. Nastaveni systému FRED

Distalni Proximalni Znatka
radiokontrastni rentgenkontrastni  vystoupeni Zavadéci
znacka znacka prostredku drat

e L
Zavadé¢ na distalnim konci

Zavadéc v

_—

Tvarovany

Vinuté pouzdro Ly
uzavér

Obrazek 2: Nomenklatura znacek systému FRED

Znacka Implantat
hrotu
zavadéciho Q{yh_ﬁ vrsttvat
4 vnitfniho stentu
dratlu 7O Distalni znacka mikrokatétru

Sroubovicové
znackovaci
vlakno (2)

Distalni Proximalni znacka (4)

znacka (4)

Obrazek 3: Nomenklatura implantatt systému FRED

l Uvnit¥ cévy

Vné&jsi pramér
stentu (OD)

Pracovni délka
(Vnitini vrstva stentu)

Celkova délka (vnéjsi vrstva stentu)

Tabulka 1: Kvalitativni a kvantitativni informace o materialu implantatu

Material implantatu Piblizna hmotnost (mg)

Kovové soucdsti Nitinol, tantal <49
Nekovové soudasti Lepidlo <0,13
URCENY UCEL / INDIKACE

Systém FRED je uréen k endovaskuldrni embolizaci intrakranidlnich neurovaskularnich
aneuryzmat.

Systém FRED mize byt také pouzit s embolizaénimi spirdlami k Ié¢bé intrakranialnich
neurovaskularnich lézi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému FRED je kontraindikovano za téchto okolnosti:

* Pacienti, u nichZ je kontraindikovano podani antikoagulacnich a protidesti¢kovych
pfipravkd nebo trombolytik

* Pacienti se znamou precitlivélosti na slitiny niklu a titanu

*  Pacienti, u nichz angiografie prokazala nevhodnou anatomii, ktera neumoziuje
priichod nebo rozvinut systému FRED

MOZNE KOMPLIKACE

P¥i pouziti mohou nastat napfiklad nasledujici komplikace:

*  krvaceni (napfiklad do mozku ¢i retroperitonea),

* komplikace souvisejici s punkcl tepny véetné bolestl lokdlniho krvaceni
(hematomu) nebo poranéni tepny ¢i prilehlych nervi,

* migrace prostiedku,

e distalni embolizace,

* bolest hlavy,

* neuplné uzavieni aneuryzmatu,

* neurologické deficity véetné mozkové mrtvice i umrti,

* perforace ¢i disekce cév,

* vznik pseudoaneuryzmat,

* ruptura nebo perforace aneuryzmatu,

* tranzitorni ischemicka ataka (TIA) nebo ischemicka cévni mozkova pfihoda,

* vazospasmus,

* okluze cévy,

e stendza nebo tromboza cévy.

VAROVANI

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani pocitite neobvykly odpor, zavadéc, vodici katétr,
mikrokatétr a systém FRED by mely byt odstraneny jako jeden celek. Pouziti nadmérné
sily pfi zavadéni nebo vyjimani systému FRED m(Ze potencialné vést ke ztraté nebo
poskozeni prostfedku a zavadécich soucéasti.

Systém FRED by méli pouZivat pouze |ékari vyskoleni v endovaskularni intervenéni
neuroradiologii, radiologii, neurochirurgii nebo intervenéni neurologii pro Ié¢bu
intrakranialnich aneuryzmat nebo jinych cévnich Iézi.

Je nezbytné pouzivat systém FRED s mikrokatétrem Headway™ 27. Pokud pfi
zavadeéni systému FRED opakované vznika tfeni, zkontrolujte, zda mikrokatétr neni
zalomeny nebo zda se nenachazi ve velmi sloZité vinuté anatomii. Zkontrolujte, zda se
mikrokatétr nezplostuje. Zkontrolujte, zda je pfitomné dostateéné mnoZstvi sterilniho
heparinizovaného proplachovaciho roztoku.

Nemérite polohu systému FRED v matefské cévé, aniz byste prostiedek zcela vyjmuli.
Systém FRED MUSI byt zatahnut/znovu zaveden do pouzdra do mikrokatétru a znovu
rozvinut na pozadovaném misté, nebo zcela vyjmut z pacienta.

Po rozvinuti ¢i odpoutani implantat FRED nezkousejte pfemistit.

Bezpecnost a funkéni charakteristika systému FRED pro pouZiti s intravaskuldrnimi
zdravotnickymi prostredky jinymi nez neurovaskularni embolizaéni spirdly nebyly stanoveny.

UPOZORNENI

Tento vyrobek sméji pouzwat pouze zkuseni Iékari, ktefi absolvovali $koleni

o endovaskularnim pouzivani systému FRED. Tento prostredek se pouzwa k perkutannim
neurointervenénim a perifernim vaskularnim zékroktim podle pokynt zastupce spole¢nosti
MicroVention-Terumo nebo distributora povéfeného spole¢nosti MicroVention.

Systém FRED neobsahuije latex ani PVC materialy.

Systém FRED je dodavan sterilni pro jednorazové pouziti. Nesmi byt pouzivan opakovang,
obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo opétovna
sterilizace mizZe narusit celistvost prostredku a zpUsobit jeho selhani, coz mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnové nebo
opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce pacienta nebo zkfizena
infekce, tedy napfiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku m{ize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pred pouzitim d(ikladné zkontroluijte sterilni obal a systém FRED, abyste ovéfili, ze
béhem prepravy nedoslo k jejich poskozeni. Zalomené nebo poskozené soucasti
nepouzivejte, a pokud se obal oteviel nebo poskodil, vyrobek zlikvidujte.

Podivejte se na Stitek vyrobku pro informace o dobé pouzitelnosti. Nepouzivejte
systém FRED po uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na $titku.

P¥i prekraovani rozvinutého ¢i odpoutaného systému FRED pridavnymi prostiedky,
jako jsou vodici draty, katétry, mikrokatétry nebo balénkové katétry, dbejte zvysené
opatrnosti, abyste nenarusili tvar a polohu prostredku.

KLINICKY PRINOS

Prostfedky FRED jsou uréeny k embolizaci intrakranialnich aneuryzmat a pfi pouZiti
s embolizacnimi spiralami také k Ié¢bé jinych neurovaskularnich 1ézi. Embolizace
vede k okluzi intrakranidlnich neurovaskuldrnich aneuryzmat.

DODATECNE UPOZORNENI PRO UZIVATELE

*  Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém
uZivatel nebo pacient sidli.

*  Souhrn udajt o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostfedku
bude dostupny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk(l po spusténi
Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tento SSCP bude dohledatelny podle
zakladniho UDI-DI na vefejnych webovych strankach databaze EUDAMED.
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Prostiedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi predpisy a mistnimi nafizenimi
pro biologicky nebezpecny odpad.

Soucasti baleni je karta pacienta s informacemi o implantatu. Tuto kartu vypliite
a predejte pacientovi.

Trvaly implantat. Jeho nositel by mél dle uvazeni Iékare podstupovat kontrolni vySetreni.

Elektronicky navod k pouziti (elFU) je k dispozici na webovych strankach
spole¢nosti MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACE K MR
Neklinické testovani prokazalo, ze systém FRED je podminéné pouzitelny pfi MR. Pacienta
s timto prostifedkem Ize bezpecné snimat v systému MR spliiujicim tyto podminky:

pouze statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2500 gaussti/cm (25 T/m),

b. Po vyjmuti z vinutého pouzdra opatrné zatlacte na zavadéci drat a v misce
s fyziologickym roztokem implantat FRED ¢astecné rozvirite do vzdalenosti 5 mm
nebo 50 % (podle toho, co nastane dfive, dbejte vSak, aby se implantat neodpoutal)
od distélniho konce zavadéce (viz Obrazky 1 a 4). Zkontrolujte nasledujici:

* zda je distalni znacka na implantatu jednotvarna,

* zda se distaini konec implantatu rozviji rovnomérné a neni zapleteny,

* zda implantét plynule vychazi ze zavadéce.
Varovéni: Systém FRED NEROZVINUJTE UPLNE.
c. Ponechte implantat FRED a zavadéci plast v misce s fyziologickym roztokem
a Setrné s implantatem FRED pohybujte ve fyziologickém roztoku, aby se hydratoval
a aby se rozptylily viditelné vzduchove bubliny. Opatrné Zzatahnéte za zavadéci drat,
abyste zcela stahli implantat FRED a $picku zavadéciho dratu do zavadéce.
Varovani: Pokud zpozoruijete jakoukoli zavadu, PRERUSTE POSTUP a vadny
prostiedek vratte spole¢nosti MicroVention, Inc.

9. Zkontrolujte, Ze jste prostfedek do zavadéce zatahli Gplné, Ze se
*  maximalni systémem MR udavana primérna specificka mira absorpce (SAR) konec zavadéciho dratu neohnul a Ze se konec zavadéce neposkodil.
celého téla 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim NEPOKRACUJTE, pokud je zji§tén néktery z téchto nedostatkd; prostredek
provoznim rezimu. vratte spole¢nosti MlcroVem\on Inc.
Za definovanych podminek skenovani se ocekava, ze systém FRED zp(isobi maximalni 10.  Céste¢né zavedte distaini konec zavadéce do otoceného hemostatického
narist teploty 0 2,8 °C pfi 1,5 T nebo 3,6 °C pfi 3 T po 15 minutach nepretrzitého ventilu (RHV) pripojeného ke kompatibjinimu mikrokatétru Headway 27, Utahnéte

K PRV N K S 120 ’ zajistovaci krouzek ventilu RHV. Proplachnéte ventil sterilnim fyziologickym
skenovani (tj. po sekvenci impulz{). roztokem a zkontrolujte, zda tekutina vychazi z proximélniho konce zavadéce,
P¥i neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem rozprostira aby se zavadéc hydratoval.
pfiblizné 4 mm od systému FRED, kdyz je zobrazen prostfednictvim sekvence impulzl Varovani: Systém FRED proplachujte opatrné, aby do néj nedopatfenim nevnikl
s gradientnim echem a systémem MR 3 Tesla. vzduch. [Obrézek 5]

Spoleénost MicroVention, Inc., doporuguie, aby si pacient zaregistroval podminky MR 11.  Povolte zajiStovaci krouzek ventilu RHV a zasouvejte zavadéc, dokud neni piné
PP N o < . zapojen s hrdlem mikrokatétru Headway 27, poté zajistovaci krouzek ventilu
uvedené v této pfiru¢ce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné organizace. RHV opét utdhnéte.
\als?;z:t];:;m;t/? karta pacienta o implantatu systému FRED, kterou je tfeba vyplnit Varovani: Zkontrolujte, Ze se v systému nezachytily vzduchové bubliny.
. Upozornéni: Zavadé¢ musi byt s hrdlem mikrokatétru spravné propojeny,
INFORMACE PRO POUZITi KLINICKYM LEKAREM aby bylo mozné systém FRED zavést do mikrokatétru. [Obréazek 6]
Materialy 12, Posurite zavadéci drat, abyste prenesli system FRED ze zavadéce do mikrokatétru.
ani: PFi a a é FRED adécim dratem
K pouzivani systému FRED je nutné nasledujici pfislusenstvi: nekrutte. ia drate
*  Systém FRED by mél byt zaveden pouze pomoci mikrokatétru Headway 27 13.  Pokratuite v zasouvani zavadéciho dratu do mikrokatétru, dokud proximélni
Dalsf prislusenstvi potfebné k provedeni zakroku NENI sougasti dodavky; doporuéuje konec zavadéciho dratu nevstoupi do zavadéce. Povolte zajistovaci krouzek
se vybrat na zakladé zkusenosti a preferenci Iékare: ventilu, vyjméte zavadéc a odlozte jej stranou.
¢ vodici katétr vhodné velikosti k pouZiti s vybranym mikrokatétrem, Poznamka: Skiaskopie miize byt pouZita az do tohoto bodu dle uvazeni Iékare.
* mikrokatétr Headway 27, Varovani: NepouZivejte nepfiméfenou silu. Pokud béhem zavadéni nebo manipulace
e P . . narazite na odpor, zvazte vytazeni jednotky a vybér nového systému FRED.
* vodici draty kompatibilni s mikrokatétry,
. (b&sné lachovani fyziologicky tokem &i h L " 14.  Vedte prostfedek mikrokatétrem az na jeho konec. Opatrné systém zasouvejte,
?ot_lplrav_akng pru tez;e proplachovant fyziologickym roztokem Ci heparinizovanym dokud se znacka vystoupeni prostredku na proximalnim konci zavadéciho dratu
yzio oglc' y'm roztoxkem, nepfiblizi k ventilu. Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola.
* kontrastnilatka, 15, Umistéte systém FRED pro zavedeni tak, Ze distalni radiokontrastni koncové znagky
* oto¢ny hemostaticky ventil, implantatu FRED zarovnéte pfiblizné 7 mm za kréek aneuryzmatu. [Obrazek 7]
o tlakové sterilni infuzni roztoky a infuzni stojan, Poznarr_|ka. PgmaIuVa spravpe_p(ovadqjte techniku tlac_em/tahanl, ktera z;af]rnuje
* femordini tepenny plast kompatibilni se zavadécim vodicim katétrem, dqstatecr)ou silu tlaceni zavadéciho Vdragu’ spglu S opacnou sllou/stahgvam
. 2 ., . T mikrokatétru, aby se odstranil nadmérny proveés mikrokatétru a zaroveri se
* prostiedek pro pistup do stehenni tepny, sterilni jehla a vodici drat. udrzela $picka mikrokatétru ve stfedu matefské cévy. Tim se usnadni spravné
rozvinuti systému FRED na spravném misté, aby bylo dosazeno pIné expanze
BALENI A SKLADOVANI a dobrého prilnuti ke sténa cevy.
Systém FRED je umistén uvnitf ochranného plastového vinutého pouzdra a zabalen do Poznamka: Pokud jste do aneuryzmatu ve tfetim kroku zavedIi mikrokatétr
sacku a krabice prostfedku. Systém FRED a vinuté pouzdro zdstanou sterilni, pokud k zaveder}l e’mbollvz.a/cnlch §p|ral, Zkf’ntm"'”t?* Z? Je stale u,mlsteny s.pra\{ne. i
baleni neni oteveno, poskozeno nebo neuplynula doba pouzitelnosti. Uchovavejte Upozornéni: Pouziti techniky rychlého vytazeni mikrokatétru k rozvinuti systému
v suchu a chraite pred sluneénim zafenim FRED se nedoporucuje, protoze mize vest k prodlouzeni prostfedku nebo
: nespravnému rozvinuti. BEhem rozvinovani davejte pozor na polohu hrotu
< zavadéciho dratu.
DOBA POUZITELNOSTI
.. A N " . 16.  Pokud umisténi systému FRED neni vyhovuijici, implantat mize byt znovu
Dobu pouzitelnosti prostredku naleznete na stitku produktu. Po uplynuti doby zachycen a premistén, pokud neni pné rozvinuty. Implantat Ize znovu zachytit az
pouzitelnosti na stitku dany prostfedek nepouzivejte. do bodu, kdy je nejvzdalenejsl znacka dratu, umistény distalné od proximalnich
znacek implantatu, zarovnan pfiblizné na 50 % délky proximainé od distalni
PRIPRAVA K POUZITI pasky znacky mikrokatétru. [Obrézek 8]

Vbé Fe sde s Upozornéni: Pokud pfi zatahovani rozvinutého prostfedku pocitite odpor,
Vybér prostredku a zavadéciho iystemu nepokracujte v ném. Mirné vytahnéte mikrokatétr, aby se prostfedek opét
Spravny vybér systému FRED je dilezity pro bezpecnost pacienta. Pfi vybéru optimalni g’:a'stef:né rozvinul (aniz by§te prekrocili hranici opétovného svinuti), a poté
velikosti modelu systému FRED pro danou lézi si prohlédnéte angiogramy pred lé¢bou, implantat znovu zkuste svinout.
abyste zajistili spravna a presna méfeni cév. Upozornéni: Systém FRED nesmi byt znovu rozvinut vice nez trikrat.

Pokyny k pouziti Upozornéni: Zavadéci drat systému FRED by nemél byt pouzivan ]ako

1. B&znym angiografickym postupem vytvofte cévni piistup a pofidte diagnosticky vodici drat. ED jte torzni pi
anglogram zachycuijici cilové aneuryzma a postizenou cévu, aby se ovéfil priimer 17.  Pokud j je umisténi systemu FRED vyhovuijici, opatrné zasouvejte zavadéci drat
dané cévy. a zaroven podle potreby zatahujte mikrokatétr, aby se neproveésil, a udrzujte

2 B&znym postupem zavedte vodici katétr vhodné velikosti mikrokatétr uprostied postizené cévy, aby se implantét mohl rozvinout podél

) e B . L, , kréku aneuryzmatu. Ujistéte se, Ze proximalni rentgenkontrastni koncové

3. Podle uvazeni Iékare, pokud se maji pouzit embolizacni spiraly spolu se systémem znagky na implantétu jsou pfiblizné 7 mm proximainé od kréku aneuryzmatu
FRED, zavedte mikrokatétr s vnitinim prdmérem 0,43 mm (0,017 palce) (nebo vhodné pro dostatedné pokryti.
velikosti) urceny pro embolizaci spiral po stejné ose do cilového aneuryzmatu. Pokud " " o
ma byt systém FRED pouzit bez embolizaCnich spirdl, tento krok vynechejte. Poznamka: Systém FRED se pfi rozpinani mize podéiné zkrétit az na 60 %
S L X . B B h ) N délky pred rozvinutim. Pozorujte rozevfeni proximainiho konce |mplantatu
4. Koaxidlné navigujte mikrokatétr (mikrokatétr MicroVention Headway 27) pres a pomoci znaky na distalnim konci mikrokatétru zkontrolujte, Ze je mikrokatétr
vodici drat alespor 15 mm distainé od kréku aneuryzmatu nebo cilového mista. zatazeny dostate&né daleko, aby se proximalni konec implantatu mohl voné
Poté vodici drat vyjméte. rozeviit. Podle potieby zasouvejte zavadéci drat, aby se zachoval pistup
5. V souladu s b&znou endovaskularni praxi zajitujte proplachovani mikrokatétrd. kimplantatu.
6. Vyberte systém FRED vhodné velikosti (viz obrézek 3 a Priivodce systémem Poznamka: Pomoci rentgenkontrastnich koncovych znaéek na implantatu vizualné
FRED v provozu) podle velikosti matefské cévy/kréku aneuryzmatu. kontrolujte zachovani pfiméfené délky implantatu pfiblizné 7 mm na kazdé strané
< . . - L P P kréku aneuryzmatu/cilového mista, aby bylo zajisténo vhodné pokryti. [Obrézek 7]
Poznamka: Implantét systému FRED se pfi rozpinani na primér matei'ské cévy
vyrazné zkrati (az o 60 %). Zohlednéte zkracovani implantatu pfi vybéru velikosti Varovani: Neodpoutavejte systém FRED, pokud neni spravné umistén
a rozvinovani systému FRED. v matefské céve.
7. Diikladné zkontrolujte, ze se obalova sterilni bariéra neposkodila. Aseptickym Varovani: Pokud je to relevantni, sledujte polohu znacky systému FRED béhem
postupem rozlepte sacek a vlozte vinuté pouzdro do sterilniho pole. postupu navijeni, abyste zajistili, ze se prostfedek nepfemisti.
8. a. Uvolndte tvarovany uzavér pfipojeny k zavadécimu dratu z vinutého pouzdra. 18.  Pred vyjmutim zavadéciho dratu a v pripadé potieby mikrokatétr zasunte distainé od

Tahejte za proximalni konec zavadéciho dratu, dokud zavadé¢ neopusti vinuté
pouzdro. Uchopte zavadéci drat a zavadéc jako jeden celek a vyjméte zbytek
prostredku.

implantovaného prostiedku, aby byl pruchodny. Zavadéci drat vyjméte a vyradte.

Upozornéni: Zavadéci drat systému FRED by nemél byt pouzivan jako vodici
drat. Systémem FRED neotacejte. Nepouzivejte torzni prostiedky.

MicroVention
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19.  Peclivé zkontrolujte rozvinuty implantat FRED pod skiaskopii, abyste potvrdili,
Ze pIné doléhd na sténu cévy a neni zalomeny. Pokud implantat nedoléha uplné
nebo je zalomeny, miiZete k jeho rozevieni pouzit vhodny mikroskopicky vodici
drat nebo okluzni balonkovy katétr.

20. Pokud je soucasti zakroku pouZziti odpojltelnych spirdl, mizete je béznym
zpusobem zavést do vydutl pomoc| paralelnlho mikrokatétru ze tfetiho kroku.
Ovéfte, Ze implantat zistava priichozi a spravné umistény.

Poznamka: Paralelni mlkrokatetr by mél byt opatrné odstranén, aby nedoslo
k uvolnéni implantatu

21.  Po dokonc¢eni postupu vy]mete v8echny pomocné prostredky a zlikviduijte je.

Upozornéni: Pokud implantovanym prostfedkem budete provlékat jiné prostredky,
pozorné sledujte distalni a proximalni znacky na implantatu FRED pro pripad, Ze by
se posunul.

ZPUSOB DODAVKY
Sterilni: Tento prostfedek je sterilizovan ozafovanim elektronovym paprskem. Apyrogenni

Obsah: Jeden (1) systém FRED
Skladovani: Vyrobek uchovavejte na suchém a chladném misté.

PROHLASENI K ZARUCE

Spole¢nost MicroVention zaruuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla
vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zékona
nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro ur¢ity icel. Na prostifedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim ma
viiv mampulaoe s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, a dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, 1é€bou, chlrurglckym zakrokem a dal$imi

aspekty, které spoleénost MicroVention nemdze ovlivnit. Touto zérukou se povinnosti
spoleénosti MicroVention omezuiji na opravu nebo vyménu prostredku po dobu
pouzitelnosti. Spolenost MicroVention neodpovida za zadné ndhodné nebo nésledné
ztraty, $kody &i vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepfimém disledku pouzivani
tohoto prostredku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem
neprejima zadnou dal$i odpovédnost a nepovéruje zadnou jinou osobu, aby tak
uéinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za opakované
pouZiti, obnovu nebo opakovanou sterilizaci prostfedki a na takové prostredky
neposkytuje zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky véetné zaruk zpUsobilosti
k obvyklému nebo zvlaStnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelti se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™, FRED™ a Headway ™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
MicroVention, Inc., registrované ve Spojenych statech americkych a dalsich jurisdikcich.
Vsechny produkty tretich stran jsou ochranné znamkyTM nebo registrované® ochranné
znamky a zUstavaji majetkem prislusnych vlastnikd.

[Obrazek 4. Krok 8b. Zkontrolujte nasleduijici:

* zda je distalni znacka na implantatu jednotvarna,

* zda se distalni konec implantétu rozviji rovnomérné a neni zapleteny,
* zdaimplantét plynule vychazi ze zavadéce.

Varovani: Systém FRED NEROZVINUJTE UPLNE.]

0

[Obrazek 5. Krok 10. Ovéite, zda tekutina vychazi z proximalniho konce zavadéce.]

Ujistéte se, Ze je zavadéci
hrot zcela zasunut do
naboje mikrokatétru.

[Obrazek 6. Krok 11. Umisténi v mikrokatétru]

7mm

[Obrazek 7. Kroky 15 a 17. Umistéte distalni a proximalni radiokontrastni koncové
znacky pfiblizné 7 mm distalné a proximalné, respektive od kréku aneuryzmatu.]

50 9% délky proximalné K distini
znacce mikiokatétru

Zobrazit podrobny
naled

Podrobny nahled
50 % omezené délky

Proximéini znatky implantatu (RO)

Spicka mikokatét (o) Neivedalondii znacka drétu (RO)

[Obrazek 8. Krok 16. Prostfedek FRED Ize znovu zachytit a premistit, pokud jesté neni
zcela rozvinut.]
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Eesti keel

FRED™ i siisteem
Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS VASTUNAIDUSTUSED
MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device'i (FRED) siisteem [joonised 1, 2 FRED-siisteemi kasutamine on nendel asjaoludel vastunaidustatud.

ja 8] on isepaisuv niklititaanist, Gihe traadiga punutud, nouetele vastav suletud rakkude
paar-stendi disain, mida saab iihe operaatori poolt samaaegselt paigaldada ja tagasi Patsiendid, kellel antikoagulant- v6i trombotstitidivastane ravi voi trombolUdtilised
votta. FRED-stisteemil on integreeritud kahekihiline katvus, mis on moeldud keskenduma ravimid on vastungidustatud

peamiselt aneurtismi kaelale. FRED-siisteemi otstel on distaalsed ja proksimaalsed * Patsiendid, kellel on teadaolev tlitundlikkus nikkel-titaanile

markerid, samuti pbimitud spiraalsed markerikiud, mis piiritlevad stendi sisemise
toopikkuse, et tagada fluoroskoopiline néhtavus. FRED-siisteem on pakendatud
steriilselt Gihe Uiksusena koos sisestushtilsi ja eemaldatava sisestustraadiga.

Joonis 1. FRED-siisteemi seadistamine VOIMALIKUD TUSISTUSED
Véimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised.
*  Veritsus voi verejooks, sealhulgas intratserebraalne, retroperitoneaalne vai muu

* Patsiendid, kelle angiograafia néitas sobimatut anatoomiat, mis ei véimalda FRED-
slisteemi labiviimist voi paigaldamist

Distaalne Proksimaalne Seadme
L\ég:s::komrastne ﬁ;:g::kontrastne valjumismarker Sisestustraat . C\étle;?:rllsso?%l:\tgloagﬂlv E;git:;?ge 3?;:;;;11935 valu, paikne veritsus (hematoom)
\ / e Seadme nihkumine
i@iﬁg#—mﬁ * Distaalne embolisatsioon
e Peavalu
Distaalse otsa sisesti « Mitetsielik aneuriismi oklusioon
Sisesti 1] * Neuroloogilised puudujaégid, sealhulgas insult ja/véi surm
e Veresoon(t)e perforatsioon voi dissektsioon
. Valatud kork i e Pseudoaneurlismi moodustumine
Jaotusmahis .

Aneurtismi rebenemine voi perforatsioon

A *  MOodduv isheemiline atakk (TIA) voi isheemiline insult
* Vasospasm

* Veresoonte oklusioon

* Veresoonte stenoos v&i tromboos

HOIATUSED

Kui juurdepaasu voi eemaldamise ajal on tunda ebatavalist vastupanu, voiks kaaluda
Joonis 2. FRED-slisteemi markerite nomenklatuur sisesti/juhtkateetri/mikrokateetri ja FRED-stisteemi eemaldamist the tervikuna. FRED-
ststeemi sisestamise voi tagasivotmise ajal liigse jou kasutamine voib pShjustada
seadme ja sisestamiskomponentide kadumist vai kahjustumist.

Tarne- Implantaat o o 3 3 .

. FRED-stisteemi tohivad kasutada ainult endovaskulaarse interventsionaalse
juntme — A neuroradioloogia, radioloogia, neurokirurgia voi interventsionaalse neuroloogia
otsa (RO) gjsemise stendi teine kiht alase viljabppega arstid, kes tegelevad intrakraniaalsete aneuriismide véi muude

téhis Mikrokateetri distaalne marker vaskulaarsete kahjustuste raviga.
l FRED-susteemi on hddavajalik kasutada koos mikrokateetriga Headway™ 27.
X - , Kui FRED-sUsteemi sisestamise ajal esineb korduvat hdordumist, veenduge,
et mikre ei oleks vaandunud ega asuks aarmiselt looklevas anatoomias.

Kontrollige, et mikrokateeter ei muutuks ovaalseks. Kontrollige, et oleks olemas

Spiraalne . piisav steriilne hepariniseeritud loputuslahus.
Distaalne markeerimisiang Proksimaalne marker (4) Arge paigutage FRED-stisteemi phiveresoones timber iima seadet taielikult tagasi
marker (4) toomata. FRED-stisteem TULEB mikrokateetrisse tagasi tommata ja soovitud sihtkohta
uuesti paigaldada voi patsiendilt téielikult eemaldada.

Arge Urritage FRED-i implantaati parast paigaldamist/eraldamist imber paigutada.

FRED-susteemi ohutus ja toimivus koos muude intravaskulaarsete
meditsiiniseadmetega, valja arvatud neurovaskulaarsed embolisatsioonimahised,
ei ole kindlaks tehtud.

Joonis 3. FRED-siisteemi implantaadi nomenklatuur

ETTEVAATUSABINOUD
Seda toodet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes on labinud endovaskulaarse
véljadppe FRED-susteemi kasutam\se alal. Seda seadet kasutatakse perkutaanseteks
Anuma sees neurointerventsior jap veresoonte protseduurideks, nagu on
naidatud MicroVention- Terumo esmda]a voi MicroVention volitatud turustaja poolt.

FRED-susteem ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

FRED-suisteem tarnitakse steriilsena ja on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage korduvalt, taastéddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastostiemine vai resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust
ja/voi pohjustada seadme rikke, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi,
Toopikkus haigestumist véi surma. Korduskasutamine, taastéotlemine voi resteriliseerimine

Stendi
vélislabimoot
(OD)

(sisemine stendikint) voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi

ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e tilekandumist Ghelt patsiendilt teisele.

Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Kontrollige enne kasutamist hoolikalt steriilset pakendit ja FRED-stisteemi,

L Kogupikkus (vélimine stendi kint) veendumaks, et kumbki ei ole transpordi ajal kahjustunud. Arge kasutage ega
koverdunud voi kahjustunud komponente, samuti siis, kui pakend on avatud voi

kahjustunud.

. i . R R s Vaadake toote etiketilt séilivusaega. Arge kasutage FRED-siisteemi parast mérgitud

Tabel 1. Kvalitatiivne ja kvantitatiivne implantaadi materjali teave kasutusaja 16ppu.

Olge ettevaatlik, kui Uletate paigaldatud/eraldatud FRED-siisteemi lisaseadmetega,

Implantaadi materjal Ligikaudne mass (mg) nagu juhtetraadid, kateetrid, mikrokateetrid voi balloonkateetrid, et véltida seadme

geomeetria ja paigutuse hairimist.

KLIINILINE KASU

Mittemetallist komponendid | Liim <0,13 Seadmed FRED on ette nahtud koljusiseste aneurtismide emboliseerimiseks ja muude
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks, kui neid kasutatakse koos emboolsete mahistega.
KAVANDATUD OTSTARVE / NAIDUSTUSED Embolisatsiooni tulemus on koljusiseste neurovaskulaarsete aneuriismide oklusioon
FRED-sisteem on ette nahtud intrakraniaalsete neurovaskulaarsete aneurismide

endovaskulaarseks emboliseerimiseks. LISATEADE KASUTAJALE

FRED-sUsteemi voib kasutada ka koos emboolsete méahistega intrakraniaalsete
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks.

Metallist komponendid Nitinool, tantaal <49

* |gast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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* Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kattesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) kaivitamist (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP
on seotud EUDAMED-i avalikul veebisaidil oleva p&hi-UDI-DI-ga.

* Korvaldage seade vastavalt haigla poliitikale ja kohalikele bioohtlike jaatmete
kéitlemise eeskirjadele.

* Patsiendi implantaadikaart on pakendis kaasas. See kaart tuleb taita ja anda
patsiendile.

e Pusivimplantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti aranagemise jargi.

* Elektrooniline kasutusjuhend (elFU) on kéttesaadav MicroVentioni veebilehe kaudu:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

MR-TEAVE

Mittekliinilised katsed on néidanud, et FRED-slsteem on MR-tingimuslik. Patsienti,
kellel on see seade, v&ib ohutult skannida MR-sisteemis jargmistel tingimustel.

* Staatiline magnetvéli ainult 1,5 teslat voi 3 teslat

* Maksimaalne ruumiline gradient magnetvéljal 2,500- gauss/cm (25-T/m)

* MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmine erineelduvusméaér (SAR)
15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta) tavalises tooreziimis 2 W/kg

Eespool maaratletud skannimistingimustes peaks FRED-siisteem tekitama
maksimaalse temperatuuritusu 2,8 °C 1,5-tesla juures véi 3,6 °C 3-tesla juures péarast
15-minutilist pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme pohjustatud kujutiseartefakt FRED-siisteemist
ligikaudu 4 mm kaugusele, kui seda kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase MR-
slisteemi abil.

MicroVention, Inc. soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis avalikustatud MR-
tingimused asutuses MedicAlert Foundation v6i samavééarses organisatsioonis. Pakendis
on FRED-siisteemi patsiendi implantaadi kaart, mis tuleb téita ja patsiendile anda.

KLIINIKUS KASUTAMISE TEAVE

Materjalid

FRED-susteemi kasutamiseks on vaja jargmisi osi.

* FRED-stisteemi tohib tutvustada ainult Headway 27 mikrokateetri kaudu

Muud tarvikud protseduuri labiviimiseks El ole kaasas; need tuleb valida arsti
kogemuste ja eelistuste alusel:

* Sobiva suurusega juhtkateeter valitud mikrokateetriga kasutamiseks

* Headway 27 mikrokateter

* Mikrokateetriga thilduvad juhtetraadid

* Fusioloogilise lahuse / hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega pideva
loputamise komplekt

e Kontrastaine lahus

* Poorlev hemostaatiline klapp (RHV)

*  Survestatud steriilsed infusioonilahused - tilgajalg

* Reiearteri hillss, mis hildub sisestuse juhtkateetriga

* Reiearteri juurdepéaasuseade, steriilne noel, juhtetraat

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

FRED-stisteem on asetatud kaitsvasse plastist jaoturmahisesse ning pakendatud kotti
ja thikukarpi. FRED-susteem ja jaoturméhis jadvad steriilseks, vélja arvatud juhul, kui
pakend on avatud, kahjustatud v&i aegumiskuupéev on méédunud. Hoida kuivas ja
eemal paikesevalgusest.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kélblikkusaeg on margitud toote etiketile. Arge kasutage seadet pérast
mérgitud kélblikkusaja 16ppu.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Seadme ja sisestussiisteemi valik

FRED-slisteemi asjakohane valik on patsiendi ohutuse seisukohast oluline. Selleks
et valida FRED-slisteemi optimaalne mudelisuurus mis tahes kahjustuse korral,
uurige ravieelset angiogrammi, et leida diged ja tapsed veresoonte mé6tmed.
Kasutusjuhend

1. Saavutage vaskulaarne juurdepaas vastavalt angiograafia standardpraktikale
ja teostage diagnostiline angiograafia sihtaneurtismi ning pohiveresoone
dokumenteerimiseks, et kinnitada veresoone 1abimaat.

2. Paigaldage sobiva suurusega juhtkateeter vastavalt tavapraktikale.

3. Kui arsti drandgemisel kasutatakse koos FRED-siisteemiga
embolisatsioonimahiseid, asetage mahisembolisatsiooniks kasutatav
0,43 mm (0,017 tolli) siseldbimdoduga (voi sobiva suurusega) mikrokateeter
koaksiaalselt sihtaneuriismi. Soovitatav on tapsustada, et mikrokateeter
on mdeldud mahisembolisatsiooniks, kuna see aspekt voib olla oluline
meditsiinilise protseduuri kontekstis. Kui FRED-siisteemi kasutatakse ilma
embolisatsioonimahisteta, voite selle sammu vahele jatta.

4. Navigeerige mikrokateeter (MicroVention Headway 27 mikrokateeter)
koaksiaalselt tle juhtetraadi vahemalt 15 mm kaugemale aneurtismi kaelast
voi sihtkohast. Eemaldage juhtetraat.

5. Sailitage mikrokateetri(te) kaudu loputus vastavalt endovaskulaarsele
tavapraktikale.

6. Valige sobiva suurusega FRED-stisteem (vt joonis 3 ja FRED-stisteemi
kasutusjuhendit) vastavalt emalaeva/aneuriismakaela suurusele.

Mérkus. FRED-slisteemi implantaat liiheneb markimisvaérselt (kuni 60%),
kui see laieneb pohiveresoone 1abimodduni. Arvestage implantaadi llihenemist
FRED-slisteemi suuruse maaramisel ja kasutamisel.

7.

Kontrollige hoolikalt pakendit steriilse barjaari kahjustuste suhtes. Tommake
kotike aseptilisel meetodil lahti ja asetage jaotusmahis steriilsesse valj

a. Votke sisestustraadi kiilge kinnitatud valatud kork jaotusmahise kiiljest
lahti. Tommake sisestustraati proksimaalsest otsast, kuni sisesti véljub
jaotusmahisest. Hoidke sisestustraati ja sisestit koos jatkates samal ajal kogu
seadme eemaldamist.

b. Pérast jaotusméahisest eemaldamist liikake sisestustraati ettevaatlikult edasi
ja paigaldage FRED-implantaat fisioloogilise lahuse kausis ainult osaliselt kuni
5 mm-ni voi 50%-ni (olenevalt sellest, kumb toimub esimesena, olles ettevaatlik,
et implantaat ei eralduks) distaalse sisestaja otsast (vt joonised 1 ja 4).
Kontrollige jargmist.

* |mplantaadi distaalse markeri Gihetaolisus
* Implantaadi distaalne ots néitab Ghtlast nihkumist ilma takistuseta
« Implantaat ligub sujuvalt l4bi sisesti

Hoiatus. ARGE PAIGALDAGE FRED-siisteemi TAIELIKULT.

c. Kui FRED-implantaat ja sisestushtilss on asetatud fiisioloogilise lahuse
kaussi ning hudreeritud, liigutage FRED-implantaati drnalt fiisioloogilises
lahuses, et hiidreerida implantaat ja minimeerida néhtavaid humulle. Tommake
ettevaatlikult tagasi sisestustraati, et FRED-implantaat ja sisestustraadi ots
taielikult sisestushilssi tagasi tuua.

Hoiatus. ARGE JATKAKE, kui tdheldate mis tahes defekti; tagastage seade
ettevottele MicroVention, Inc.

Veenduge, et seade oleks taielikult sisestaja sees, sisestustraadi ots ei oleks
kéverdunud ja sisestaja ots ei oleks kahjustunud. ARGE JATKAKE, kui taheldate
monda defekti; tagastage seade ettevottele MicroVention, Inc.

Sisestage sisesti distaalne ots osaliselt RHV-sse, mis on Uihendatud Headway 27
mikrokateetriga. Pingutage pd6rleva hemostaatilise klapi lukustusrongast.
Loputage p&orlevat hemostaatilist klappi steriilse fiisioloogilise lahusega ja
kontrollige, kas vedelik valjub sisesti proksimaalsest otsast, hiidreerides sisestit.

Hoiatus. Tiihjendage FRED-slisteem hoolikalt, et véaltida 6hu juhuslikku
sattumist stisteemi. Joonis 5

Keerake poorleva hemostaatilise klapi lukustusréngas lahti ja viige sisestit edasi,
kuni see on taielikult {ihendatud mikrokateetri Headway 27 liitmikuga, seejarel
pingutage pédrleva hemostaatilise klapi lukustusréngast.

Hoiatus. Veenduge, et kogus siisteemis ei oleks 6humulle.

Ettevaatust! Stisteemi FRED sisestamiseks mikrokateetrisse peab sisestaja
olema korralikult kinnitunud mikrokateetri liitmikule. [Joonis 6]

Liikake sisestustraati edasi, et viia FRED-siisteem sisestaja seest
mikrokateetrisse.

Hoiatus. FRED-sii i si ise voi ito
juhttraati vaanata.

Jatkake sisestustraadi edasilikkamist mikrokateetrisse, kuni sisestustraadi
proksimaalne ots siseneb sisestisse. Lodvendage péérleva hemostaatilise klapi
lukustusrongast, eemaldage sisesti ja asetage korvale.

Markus. Fluoroskoopiat voib arsti drandgemisel kasutada kuni selle hetkeni.

Hoiatus. Arge rakendage ebavajalikku jsudu. Kui sisestamise v5i
manipuleerimise kaigus tekib mingil hetkel vastupanu, eemaldage seade
ja valige uus FRED-sUisteem.

Jalgige seadet labi mikrokateetri kuni otsani. Liikake ettevaatlikult edasi, kuni
seadme valjumismarker sisestustraadi proksimaalses otsas l&heneb péorlevale
hemostaatilisele klapile. Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopilist vaatlust.

Paigutage FRED-siisteem paigaldamiseks, joondades FRED-s{isteemi
implantaadi distaalsed radiopakilised otsamarkerid umbes 7 mm
aneuriismikaelast kaugemale. [Joonis 7]

Markus. Aeglane ja 6ige luikkamis-/tombamistehnika, mis hélmab
sisestustraadi piisavat likkamisjoudu koos mikrokateetri vastassuunalise
tagasitémbamisjuga, et eemaldada mikrokateetri liigne |5tk ja hoida samal
ajal mikrokateetri otsa pohiveresoone keskel, hdlbustab FRED-s(isteemi diget
paigaldamist Sigesse kohta, et saavutada téielik laienemine ja hea kontakt
veresoonega.

Markus. Vajaduse korral kontrollige, kas 3. sammus aneurlismi viidud
mikrokateeter on ikka veel Gigesti paigutatud mahise sisestamiseks.

Ettevaatust! FRED-siisteemi paigaldamiseks ei ole soovitatav kasutada
mikrokateetri kiiret valjatombamistehnikat, kuna see voib pdhjustada seadme
pikenemist voi ebadiget paigaldamist. Olge teadlik tarnejuhtme otsa asendist
paigaldamise ajal.

Kui FRED-stisteemi paigutus ei ole rahuldav, voib implantaadi uuesti haarata

ja timber paigutada, kui see ei ole taielikult paigaldatud. Implantaati voib uuesti
kinnitada kuni punktini, kus distaalseim traatmarker, mis asub implantaadi
proksimaalsete markerite suhtes distaalselt, on joondatud umbes 50% ulatuses
proksimaalselt mikrokateetri distaalse markeririba suhtes. [Joonis 8]

Ettevaatust! Kui seadme taashaaramise ajal on tunda vastupanu, drge
haaramist jatkake. Tommake mikrokateetrit pisut tagasi, et seade hiilsist
vabastada (liletamata taashaaramise piiri), ja proovige seejérel uuesti haarata.

Ettevaatust! FRED-: susteeml ei tohl taaspaigaldada rohkem kui kolm korda

ajal ei tohi

FRED-sii aati ei tohi
Arge FRED-siists i keerake. Dii ilist seadet ei tohi kasutada.

Kui FRED-stisteemi paigutus on rahuldav, Iiikake sisestustraati ettevaatlikult
edasi, tommates samal ajal mikrokateetrit vajaduse korral tagasi, et vahendada
16tku, séilitades mikrokateetri pShiveresoone keskosas, et voimaldada
implantaadi paigaldamist tile aneuriismikaela. Veenduge, et implantaadi
proksimaalsed rontgenkontrastsed otsamarkerid oleksid umbes 7 mm
aneurlismikaelast proksimaalsed, et tagada piisav katvus.

Mérkus. FRED-slisteem laieneb ja voib liiheneda kuni 60% vorreldes selle
paigaldamata pikkusega. Kontrollige visuaalselt proksimaalse otsa avanemist,
tagades, et mikrokateetri distaalne otsamarker oleks tdmmatud piisavalt kaugele
implantaadi proksimaalsest otsast, et proksimaalne ots saaks vabalt avaneda. Likake
sisestustraati edasi, et aidata vajaduse korral séilitada juurdepaésu implantaadis.
Maérkus. Visualiseerige ja viidake implantaadi rontgenkontrastsetele
otsamarkeritele, et sailitada implantaadi piisav pikkus, umbes 7 mm mdlemal
pool aneurtismikaela/sihtkohta, tagamaks sobivat katvust. [Joonis 7]

Hoiatus. Arge eemaldage FRED-stisteemi, kui see ei ole Sigesti paigutatud
péhianumasse.

IFU100335 Rev. A 50

MicroVention



Hoiatus. Vajaduse korral jalgige FRED-siisteemi markeri asendit
mahkimisprotseduuri ajal, et veenduda, et seade ei liigu.

18.  Enne sisestustraadi eemaldamist ja vajaduse korral asetage mikrokateeter
implanteeritud seadmest distaalsele, et sailitada juurdepaas Iabi implanteeritud
seadme. Eemaldage ja visake sisestustraat dra.

Ettevaatust! FRED-slisteemi sisestustraati ei tohi kasutada juhtetraadina.
Arge FRED-siisteemi keerake. Diinamomeetrilist seadet ei tohi kasutada.

19.  Kontrollige paigaldatud FRED-implantaati hoolikalt fluoroskoopia all, et kinnitada,
et see on taielikult kontaktis veresoone seinaga ega ole keerdus. Kui implantaat
ei ole téielikult kontaktis v6i on kéverdunud, kaaluge sobiva mikrojuhtetraadi ja/
voi oklusiooniballoonkateetri kasutamist, et implantaat taielikult avada.

20. Vajaduse korral vGib aneurlismikotikesse tavaparastel meetoditel sisestada
eraldatavaid méhiseid, kasutades 3. sammus kasutatud kinnitatud mikrokateetrit.
Kontrollige, et implantaat jaéiks avatuks ja oleks Gigesti paigutatud.

Markus. Kinnitatud mikrokateeter tuleb ettevaatlikult eemaldada, et valtida
FRED implantaadi nihkumist.

21.  Pérast protseduuri I6petamist eemaldage ja visake dra koik kasutatud lisaseadmed.

Ettevaatust! Jalgige hoolikalt FRED implantaadi distaalseid ja proksimaalseid
markereid, kui ligute teiste seadmetega labi implanteeritud seadme, et véltida
implantaadi nihkumist.

KUIDAS SEADE TARNITAKSE

Steriilne: See seade on steriliseeritud E-Beam kiirgusega. Mittepiirogeenne
Sisukord Uks (1) FRED-stisteem

Hoiustamine: Sailitage toodet kuivas ja jahedas kohas.

GARANTIIST LAHTIUTLUS

MicroVention garanteerib, et selle seadme véljatéotamisel ja valmistamisel on
kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kaik muud garantiid, mis
ei ole siinkohal sénaselgelt sétestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud véi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas koik kaudsed garantiid turustatavuse
VvGi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme késitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, klrurglllse protseduuri
ja muude ettevotte MicroVention kontrolli alt valjas olevate asjaoludega seotud
tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte
MicroVention kohustus kaesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise
voi asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva I6puni. MicroVention ei vastuta mingi
juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi kaudselt tuleneb selle seadme
kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita Uhtegi teist isikut votma selle eest mingit
muud voi tdiendavat vastutust véi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention

ei vastuta korduskasutatud, taastéddeldud voi resteriliseeritud seadmete eest ega
anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse voi
kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.
© Autoridigus 2025 MicroVention, Inc. Kik digused kaitstud.

MicroVention™, FRED™ ja Headway™ on ettevétte MicroVention, Inc. kaubamaérgid,
mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Koik kolmandate osapoolte tooted on kaubamargid™ vai registreeritud® kaubamargid
ja jaévad nende vastavate omanike omandiks.

Joonis 4. Samm 8b. Kontrollige jargmist.

* Implantaadi distaalse markeri Gihetaolisus

* Implantaadi distaalne ots naitab thtlast nihkumist ilma takerdumiseta
* Implantaat ligub sujuvalt labi sisesti

Hoiatus. ARGE PAIGALDAGE FRED-siisteemi TAIELIKULT.

0

Joonis 5. Samm 10. Kontrollige, et vedelik véljub sisseviija proksimaalsest otsast

Veenduge, et sisestusotsik
oleks téielikult ihendatud
mikrokateetri ihendusosaga.

Joonis 6. Samm 11. Iste mikrokateetris

7mm 7mm

Joonis 7. Sammud 15 ja 17. Asetage distaalsed ja proksimaalsed radiopaakilised
I6ppmarkerid vastavalt umbes 7 mm distaalselt ja proksimaalselt aneuriismi kaelast.

50% pikkusest mikrokateetri
distaalse markeri suunas.

Vaata iksikasialikku
vaadet

Uksikasialik vaade

50% piiratud pikkusest

Keige distaalsem traatmarker (RO)

Implantaadi proksimaalsed markerid (RO)

Mikrokateetri ots (RO)

Joonis 8. Samm 16. FRED-seadet saab uuesti kinni plitida ja imber paigutada, kui see
ei ole veel téielikult kasutusele véetud.
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Magyar

FRED™ rendszer
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) rendszer [1., 2. és 3.
abra] egy 6ntagulé nikkel-titan, egyszalas fonott, zart cellas péros sztentkialakitas,
amelyet egyetlen operator egyszerre tud behelyezni és visszahtzni. A FRED rendszer
integralt kétrétegl lefedettséggel rendelkezik, amelyet tgy terveztek, hogy elsésorban
az aneurizma nyakdra 6sszpontositson. A FRED rendszer végein disztélis és proximalis
jelzék talalhatok, valamint egymasba fonddo spirdlis jelzészalak, amelyek kijelolik a
sztent belsé munkahosszat a fluoroszképos lathatdség érdekében. A FRED rendszer
sterilen van csomagolva, egyetlen egységként, amely tartalmazza a bevezetéhiivelyt
és a levehet6 behelyezédrotot.

1. abra: a FRED rendszer beallitasa

Disztélis Proximalis E_szkéz .
sugarfogd sugarfogd kimeneti
jelzé jelzé jelzéje Behelyezédrét

/ \_J

CE e — — S— el

Disztalis vég bevezetd

Bevezet6 v

Ontott kupak/'

Adagolotekercs

2. abra: A FRED rendszer jelzGinek elnevezései

Behelye- Implantatum
z6dr6t
végének P
(sugarfo- Belsd sztent
96) jelzdie masodik rétege

Mikrokatéter disztalis jelzé

Helikalis
jelz6szal (2)

Disztélis Proximalis jelzé (4)

jelz6 (4)

3. abra: A FRED rendszer implantatum elnevezései

l Egy érben

Sztent kiilsé
atmérdje (OD)

Munkahossz
(Sztent belsé rétege)

Teljes hossz (Sztent kiils6 rétege)

1. tablazat: Kvalitativ és kvantitativ implantatumanyag-informaciok

Az implantatum anyaga Hozzévetéleges tdmeg (mg)

Fémosszetevok Nitinol, tantdl <49

Nem fémes részek Ragaszto <0,13

RENDELTETES / JAVALLATOK
A FRED rendszer intrakranidlis neurovaszkuldris aneurizmak endovaszkularis
embolizalasara szolgal.

A FRED rendszer embolizalé spiralokkal is hasznalhato az intrakranidlis
neurovaszkularis elvaltozasok kezelésére.

ELLENJAVALLATOK
A FRED rendszer hasznalata az alabbi koriilmények kozott ellenjavallt:

* Olyan betegek, akiknél az antikoaguldns, trombocitaaggregacio-gatlé kezelés vagy
a trombolitikus gyégyszerek ellenjavalltak

* A nikkel-titannal (nitinollal) szembeni ismert tulérzékenységben szenvedd betegek

* Olyan betegek, akiknél az angiografia nem megfelelé anatémiat mutatott ki, amely
nem teszi lehetévé a FRED rendszer atvezetését vagy beliltetését

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A lehetséges komplikaciok, szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kbvetkezdk:

e Enyhe vagy sulyos vérzés, beleértve az intracerebrdlis, retroperitonedlis, illetve
egyéb helyeket is

e Az artérids punkcio szévédményei, beleértve a fajdaimat, a helyi vérzést
(hematoémat), tovabba az artéria vagy a szomszédos idegek sériilését

* Az eszkéz elvandorlasa

¢ Disztalis embolizacié

* Fejfajas

e Az aneurizma nem teljes elzarédasa

* Neuroldgiai kdrosoddsok, beleértve a stroke-ot és/vagy a halalt
* Egy vagy tobb ér perforacidja vagy disszekcidja

¢ Alaneurizma kialakulédsa

* Az aneurizma megrepedése vagy perforécidja

* Tranziens iszkémids roham (TIA) vagy iszkémias stroke
e Vazospazmus

o Erelzarédés

o Erszlikillet vagy trombozis

FIGYELMEZTETESEK

Ha a bevezetés vagy eltavolitas soran barmikor szokatlan ellendllast érez, a bevezetét,

a vezetOkatétert, a mikrokatétert és a FRED rendszert egyetlen egysegkent javasolt
eltavolitani. A FRED rendszer behelyezése vagy eltavolitasa soran alkalmazott tulzott eré
az eszkoz és a behelyez6komponensek elvesztéséhez vagy karosodédsahoz vezethet.

A FRED rendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik endovaszkularis intervencios
neuroradiolégiaban, radiolégidban, idegsebészetben vagy intervenciés neurolégiaban
képzettek, intrakranidlis aneurizmak vagy mas érrendszeri elvaltozasok kezelésére.

A FRED rendszert kotelezé Headway™ 27 mikrokatéterrel hasznalni. Ha a FRED rendszer
szdllitdsa soran ismételt sirlédas tapasztalhato, ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem tort-e
meg, vagy nincs-e rendkivill kanyargds anatémidban. Ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem
vett-e fel ovalis alakot. Ellenérizze, hogy van-e elegendd steril, heparinizalt dblitoldat.

Ne helyezze vissza a FRED rendszert a befogadé érbe anélkiil, hogy a késztiléket
teljesen vissza ne huizna. A FRED rendszert vissza kell huizni vagy Ujra be kell bujtatni
a mikrokatéterbe, majd a kivant célhelyen Ujra el kell helyezni, vagy teljesen el kell
tavolitani a betegbdl.

Ne prébalja meg athelyezni a FRED implantatumot a betiltetés/levélasztas utan.

A FRED rendszer biztonsagossagat és teljesitményét az intravaszkuldris orvostechnikai
eszkdzokkel valé hasznalatra, amelyek nem neurovaszkularis embolizaciés spiralok,
nem dllapitottak meg.

OVINTEZKEDESEK

Ezt a terméket csak olyan tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik endovaszkularis
képzésben részesiiltek a FRED rendszer haszndlatéra vonatkozdan. Ezt az eszkézt
perkutan neurointervencios és periférids vaszkuldris eljdrasokhoz hasznaljak, ahogyan azt a
MicroVention-Terumo képviselGje vagy a MicroVention hivatalos forgalmazéja jelezte.

A FRED rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

A FRED rendszer sterilen kerll forgalomba, és kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.
Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujboli hasznélathoz és ne sterilizalja djra.

Az tjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkdz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodédsdhoz vezethet, ami utana

a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Az Ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélds az eszkdz szennyezédésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy
keresztfert6zédését okozhatja, beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6zé betegség(ek)
egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezdése a beteg
egészségkarosodasdhoz, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat elétt gondosan ellenérizze a steril csomagolast és a FRED rendszert, hogy
egyik sem sériilt-e meg a sz: s soran. Ne hasznaljon elgorbiilt, megtort vagy sérilt
alkatrészeket, illetve ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérlilt vagy korabban felbontottak.
A felhasznalhatésagi idét Iasd a termék cimkéjén. Ne haszndlja a FRED rendszert

a cimkén feltiintetett felhasznalhatésagi idén tul.

Legyen 6vatos, amikor a mar elhe\yezett/levalasztott FRED rendszert kiegészité
eszkozokkel, mint példaul vezetédrotok, mikrol vagy ballor é .,
keresztezi, nehogy megzavarja az eszkdz geometrla]at és elhelyezését.

KLINIKAI ELONY

A FRED eszkézoket az intrakranidlis aneurizmak embolizélésara, valamint egyéb
neurovaszkularis elvaltozasok kezelésére szanjak, embdliaspirdlokkal egyiitt hasznalva.
Az embolizacié az intrakranidlis neurovaszkuldris aneurizmak elzaréddsat eredményezi.

TOVABBI TAJEKOZTATAS A FELHASZNALONAK
* Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell
yarté felé, valamint a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatdséga felé
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* Az eszkoz biztonsdgosségara és klinikai teljesitéképességére vonatkozéd
osszefoglald (SSCP) az eurdpai orvostechnikai eszkézok adatbazisaban lesz
elérhet6 az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisanak (EUDAMED) elinditasa
utan (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Az SSCP az EUDAMED
nyilvanos weboldaldn az alapveté UDI-DI azonosité alapjan lesz megtaldlhato.

* Az eszkdzt a korhazi irdnyelveknek és a bioldgiai veszélyes hulladékokra
vonatkozoé helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

¢ Acsomag tartalmaz egy betegimplantatum-kartyat. Ezt a kartyat ki kell télteni
és at kell adni a betegnek.

* Végleges implantatum. Nyomon kovetés az orvos belatdsa szerint sziikséges

* Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) elérheté a MicroVention weboldalan:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR INFORMACIO o

A nem Klinikai tesztek kimutattak, hogy a FRED rendszer MR-feltételes. Az ezzel a

késziilékkel rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben a kovetkez6

feltételek mellett:

* Kizérolag 1,5 tesla és 3 tesla erésségli statikus magneses mez6

*  Maximum 2,500 gauss/cm (25 T/m) térbeli gradiensti magneses mez6

* Az MR-rendszer dltal jelentett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés
rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelési id6 alatt (azaz pulzusszekvencianként)
normél izemmédban

A meghatérozott vizsgalati feltételek mellett a FRED rendszer vérhatéan 1,5 tesla

esetében 2,8 °C-os, 3 tesla esetében pedig 3,6 °C-os maximalis hémérséklet-

emelkedést produkal 15 perces folyamatos vizsgélat utdn (azaz impulzussorozatonként).

A nem klinikai tesztek soran az eszkoz altal okozott képi mitermék kortlbelll 4 mm-re

terjed ki a FRED rendszertdl, amikor gradiens echo impulzussorozattal és 3 tesla

er6sségli MR-rendszerrel késziilt a felvétel.

A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztréltassa a jelen hasznalati

utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal vagy

azzal egyenérték(i szervezetnél. A csomagban talalhaté egy FRED rendszer(

betegimplantatum-kartya, amelyet ki kell tolteni, és 4t kell adni a betegnek.

KLINIKAI HASZNALATI INFORMACIOK

Anyagok

A FRED rendszer haszndlatdhoz a kévetkezé alkatrészek sziikségesek:
e AFRED rendszert csak Headway 27 mikrokatéterrel lehet bevezetni

Az eljaras elvégzéséhez szlikséges egyéb tartozékok NEM mellékeltek; azokat
az orvos tapasztalata és preferenciai alapjan kell kivalasztani.

*  Megfelelé6 méretl vezetSkatéter a kivalasztott mikrokatéterrel valé hasznalathoz
* Headway 27 mikrokatéter

*  Mikrokatéter-kompatibilis vezetédrétok

* Sooldatos vagy heparinizalt séoldatos folyamatos &blitékészlet

e Kontrasztoldat

*  Forgd hemosztatikus szelep

* Nyomas alatt 1évé steril infizids oldatok — infuzios allvany

* Combartérias bevezetShiively, amely kompatibilis a behelyezéshez hasznalandd
vezetékatéterrel

e Combartérias punkcids eszkoz, steril tl, vezetédrot

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A FRED rendszert egy védé mUanyag adagoldtekercsbe helyezik, majd egy tasakba
és egységkartonba csomagoljék. A FRED rendszer és az adagolétekercs steril marad,
hacsak a csomagolast fel nem nyitjak, meg nem sértil, vagy a lejarati idé le nem jart.
Tartsa szdrazon, napfénytél védve.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatésagi idét lasd az eszkéz cimkéjén. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén
feltlintetett felhaszndlhatésagi idén tul.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

Az eszkéz ésab

Fontos a FRED rendszer megfelel6 kivélasztasa a betegbiztonsag érdekében. Annak
érdekében, hogy az adott elvéltozashoz a FRED rendszer optimalis modellméretét vélassza
ki, vizsgalja meg a kezelés el6tti angiogramokon a helyes és pontos érméreteket.
Hasznalati utmutaté

1. A szokasos angiografias eljarasoknak megfeleléen ferjen hozza az érhez, és
végezzen diagnosztikus angiografiat a célaneurizma és a sziiléér dokumentalasara,
az ératméré megerdsitése érdekében.

2. Helyezze be a megfeleld méretli vezetSkatétert a szokdsos gyakorlatnak megfeleléen.

3. Az orvos belatasa szerint, ha embolizalé spiralokat is hasznélnak a FRED
rendszerrel egyiitt, helyezzen el egy 0,017 hiivelyk (0,43 mm) bels6 atméréjli
(vagy megfelel6 méreti) mikrokatétert (a tekercses embolizacidhoz) koaxialisan
a célaneurizmaba. Ha a FRED rendszert embolizacios spirdlok nélkul kivanja
hasznélni, hagyja figyelmen kiviil ezt a Iépést.

4. Koaxidlisan navigdljon egy mikrokatétert (MicroVention Headway 27 mikrokatéter)
egy vezetddroton legaldbb 15 mm-re az aneurizma nyakatol vagy a célponttol
disztélisan. Tavolitsa el a vezetédrotot.

5. Tartsa fenn a mikrokatéter(ek)en keresztiili 6blitést a szokasos endovaszkularis
gyakorlat szerint.

6. Vélassza ki a megfelel6 méret(i FRED rendszert (lasd a 3. dbrét és a FRED
rendszer hasznalati Utmutatdjat) a kiinduldsi ér/aneurizma nyaka méretének
megfeleléen.

Megjegyzés: A FRED rendszer implantatuma jelentésen megrévidul (akér 60%-
kal), ahogy a befogadé ér atmé tagul. Vegye figyelembe az implantatum
révidilését a FRED rendszer méretezésekor és behelyezésekor.

Gondosan vizsgdlja meg a csomagolast, nem sériilt-e meg a steril védézar.
Nyissa fel a tasakot aszeptikus technikdval, és helyezze az adagolétekercset

a steril teriletre.

a. Vdlassza le az adagolétekercsrél a behelyezodrothoz rogzitett 6ntétt kupakot.
Huzza meg a behelyez6drat proximalis végét, amig a bevezet6 ki nem lép az
adagoldtekercsbél. Tartsa egylitt a behelyezédrétot és a bevezetét, mikozben
folytatja a teljes eszkoz eltavolitasat.

b. Az adagolétekercsbdl valé eltavolitas utan évatosan tolja elére a
behelyezédrétot, és egy tél sooldatban részlegesen vezesse ki a FRED
implantatumot 5 mm-ig vagy 50%-ig (amelyik elébb bekdvetkezik, tgyelve arra,
hogy az implantatum ne valjon le) a disztalis bevezetdesucstdl (Ilasd az 1. és 4.
abrat). Ellendrizze a kovetkezdket:

* Az implantatum disztdlis jelz6jének egységessége

* Az implantatum disztdlis vége egyenletes elmozdulast mutat,
Osszefonodas nélkdil

* Az implantatum siman halad at a bevezetén
Figyelmeztetés: NE ENGEDJE KI TELJESEN a FRED rendszert.
c. A FRED implantatumot és a bevezetdhivelyt a séoldatos talban elhelyezve
és hidratalva, dvatosan mozgassa a FRED implantatumot a s6oldatban, hogy az
implantatum hldratalodjon és a lathato légbuborékok minimalisra csokkenjenek
Ovatosan htizza vissza a behelyezédréton, hogy a FRED implantatumot és
a behelyez6drét hegyét teljesen visszahlzza a bevezet6be.

Figyelmeztetés: NE FOLYTASSA, ha barmilyen hibat észlel, hanem kuldje
vissza az eszkozt a MicroVention, Inc. vallalatnak.

Ellenérizze, hogy az eszkéz teljes egészében a bevezetében van-e, a
behelyezédrét hegye nem gorblilt-e meg, és a bevezetd hegye nem sériilt-e
meg. NE FOLYTASSA, ha barmilyen hibat észlel; kiildje vissza az eszkozt

a MicroVention, Inc. véllalatnak.

Helyezze be részlegesen a bevezet6 disztdlis végét a hemosztatikus szelepbe,
amely a Headway 27 mikrokatéterhez van csatlakoztatva. Hizza meg a
hemosztatikus szelep rogzitégy(irdijét. Oblitse 4t a hemosztatikus szelepet steril
sooldattal, és ellendrizze, hogy a folyadék kilép-e a bevezetd proximalis végén,
hidratdlva a bevezetét.

Figyelmeztetés: Ovatosan légtelenitse a FRED rendszert, hogy elkeriilje

a levegd véletlen bejutasat a rendszerbe. [5. abra]

Lazitsa meg a RHV rogzitégy(irdjét, és tolja elére a bevezetét, amig az teljesen
be nem illeszkedik a Headway 27 mikrokatéter hubjaba, majd hizza meg a
hemosztatikus szelep régzitégy(irtijét.

Figyelmeztetés: Ellendrizze, hogy nem maradtak-e légbuborékok a rendszerben.

Figyelem: A bevezetének megfelelGen kell illeszkednie a mikrokatéter hubjahoz,
hogy a FRED rendszert be lehessen vezetni a mikrokatéterbe. [6. dbra]

Tolja elére a behelyezédrétot, hogy a FRED rendszert a bevezetébdl
a mikrokatéterbe juttassa.

Figyelmeztetés: Ne forgassa a szallitédrétot a FRED rendszer eléretolasa
vagy visszahtzasa kézben.

Folytassa a behelyezédrét tovabbvezetését a mikrokatéterbe, amig a
behelyezédrot proximalis csticsa be nem Iép a bevezetdbe. Lazitsa meg a
hemosztatikus szelep rogzitégyirtijét, tavolitsa el a bevezetét, és tegye félre.
Megjegyzés: A fluoroszkopia alkalmazésa eddig a pontig az orvos belatasa
szerint torténhet.

Figyelmeztetés: Ne alkalmazzon indokolatlan erét. Ha a behelyezés vagy
a manipulacié soran barmikor ellendllasba ttkézik, hiizza ki az egységet,
és valasszon egy Uj FRED rendszert.

Kévesse az eszkézt a mikrokatéteren keresztiil a hegyig. Ovatosan haladjon
el6re, amig az eszkdz kimeneti jelzéje a behelyezédrét proximalis végén
megkozelm a hemosztatikus szelepet. llyenkor feltétlentil meg kell kezdeni
a fluoroszkopos iranyitast.

Helyezze el a FRED rendszert a beliltetéshez gy, hogy a FRED rendszer
implantatumanak disztélis sugarfogé végjelzéit kortilbeliil 7 mm-rel az aneurizma
nyakan tulra igazitja. [7. dbra]

Megjegyzés: A lassu, megfelel tolé/hizé technika, amely magaban foglalja

a behelyezédroétra kifejtett elegendé tolderdt, valamint a mikrokatéterre kifejtett
ellenkezd iranyu visszahuizo erét, hogy megsziintesse a mikrokatéter felesleges
lazasagat, mikdzben a mikrokatéter csticsat a befogadé ér kdzepén tartja,
megkonnyiti a FRED rendszer megfeleld helyen torténd helyes alkalmazasat,

a teljes tagulds és az érfalnak valé megfeleld illeszkedés elérése érdekében.
Megjegyzés: Adott esetben ellendrizze, hogy a 3. Iépésben az aneurizmaba
helyezett mikrokatéter még mindig megfeleléen van-e poziciondlva a spiral
behelyezéséhez.

Figyelem: A FRED rendszer beliltetéséhez nem javasolt a gyors mikrokatéter-
eltavolitasi technika alkalmazésa, mivel az eszk6z megnyulasat vagy helytelen
betiltetését eredményezheti. Ugyeljen a behelyezédrét csticsanak pozicidjdra
a beliltetés soran.

Ha a FRED rendszer pozicionaldsa nem kielégit, az implantatumot Ujbél be
lehet fogni és Ujra lehet pozicionalni, ha az még nem lett teljesen kiengedve.

Az implantatumot addig a pontig lehet Gjra befogni, amig a legdisztélisabb
drétjelzé, amely az implantatum proximalis jelz6itdl disztalisan helyezkedik el,

a hosszéanak koriilbellil 50%-aban proximalisan igazodik a mikrokatéter disztalis
jelz6savjahoz. [8. dbra]

Figyelem: Ha a készlilék Ujbdli befogasa kdzben ellendlldst érez, ne folytassa a
befogast. Huzza vissza kissé a mikrokatétert, hogy az eszkézt kioldja a hiivelyébdl
(anélkil, hogy tullépné a befogasi hatarértéket), majd probalja meg Ujra befogni.
Figyelem: A FRED rendszer Ujbdli kiengedését legfeliebb haromszor szabad
végrehajtani.

Fi A FRED jat nem szabad

hasznalni. Ne csavarja meg a FRED rendszert Nem szabad forgatoeszkozt
hasznalni hozza.
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Ha a FRED rendszer pozicionalasa kielégits, javasolt vatosan eldre tolni

a behelyezédrétot, mikdzben sziikség szerint visszahlzza a mikrokatétert

a lazasag minimumra csokkentése érdekében, a mikrokatétert a befogadé

ér kozepe korll tartva, hogy az implantdtum az aneurizma nyakan keresztil
tudjon kinyilni. Gy6z8djén meg arrél, hogy az implantatum proximalis sugarfogé
végjelz6i koriilbeltl 7 mm-rel proxlmallsan helyezkednek el az aneurizma
nyakahoz képest a megfelel6 lefedettség érdekében.

Megjegyzés: A FRED rendszer kitagulhat, és akar 60%-kal is megrovidilhet a ki
nem engedett hosszahoz képest. Ellendrizze szemrevételezéssel a proximdlis vég
kinyilasat, biztositva, hogy a mikrokatéter disztalis végének jelzéje megfeleloen
hatra legyen huzva az implantatum proximalis végétél, hogy a proximalis vég
szabadon kinyilhasson. Sziikség szerint nyomja el6re a behelyezédrotot, hogy
segitsen fenntartani a hozzaférést az implantatumon beldl.

Megjegyzés: Vizualizdlja és figyelje az implantatum sugarfogd végjelzéit, hogy

az aneurizmanyak/célhely mindkét oldalan korlbelll 7 mm-es implantatumhosszt
tartson fenn a megfelel6 lefedettség biztositasa érdekében. [7. dbra]

Figyelmeztetés: Ne vdlassza le a FRED rendszert, ha az nincs megfeleléen
elhelyezve a befogadd érben.

Figyelmeztetés: Amennyiben relevans, a spirdlok behelyezése soran
folyamatosan kévesse nyomon a FRED rendszer jelzéjének poziciojat,

hogy megbizonyosodjon arrél, az eszk6z nem mozdul el

A behelyezédrot eltavolitasa el6tt, illetve sziikség esetén helyezze a mikrokatétert
a betiltetett eszkdzhoz képest disztalisan, hogy a beliltetett eszk6zon keresztiil
tovabbra is hozzaférjen. Tavolitsa el és dobja ki a behelyezédrétot.

Figyelem: A FRED rendszer behelyezédrotjat nem szabad vezet6drotként
haszndlni. Ne csavarja meg a FRED rendszert. Nem szabad forgatoeszkozt
hasznélni hozza.

Gondosan ellendrizze a betiltetett FRED implantatumot fluoroszkoépiaval, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy az teljesen az érfalhoz illeszkedik, és nincs
megtorve. Ha az implantatum nem fekszik fel teljesen az érfalra, vagy elgérbiilt,
fontolja meg egy megfelelé mikrovezet6 drét és/vagy okklizids ballonkatéter
hasznalatat az implantatum teljes kinyitasahoz.

Adott esetben a levalaszthaté spirdlokat a hagyomanyos modszerekkel lehet az
aneurizmazsakba juttatni, a lefogott mikrokatétert hasznélva a 3. Iépésbdl. Ellendrizze,
hogy az implantatum atjarhaté marad-e, és megfeleléen van-e elhelyezve.

Megjegyzés: A lefogott mikrokatétert dvatosan el kell tavolitani, hogy elkeriljiik
a FRED implantatum elmozdulasat.

Az eljarés befejezése utan hizza ki és dobja ki az 6sszes kiegészit6 eszkozt.
Figyelem: Gondosan figyelje a FRED implantatum disztalis és proximalis
jelz6it, amikor mas eszkozokkel dthalad a beliltetett eszkézon, hogy elkertilje
az implantatum elmozdulédsat.

20.

21,

KISZERELES

Steril: Ezt az eszkozt elektronsugaras besugarzassal sterilizaljak. Nem pirogén
Tartalom: Egy (1) FRED rendszer
Tarolas: A terméket szdraz, hlivos helyen térolja.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A MicroVention garantélja, hogy az eszkéz tervezése és gyértasa soran az elvarhaté
gondossdaggal jartak el. Ez a jotéllas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten
meg nem hatarozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva vagy mas modon
hallgatélagos Jotallast igy tébbek kozott az eladhatosagra vagy a meghatarozott
célra vald alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos jotalla Az eszkdz

taroldsa, tisztitdsa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel
és a mlitéti eljdrassal kapcsolatos, valamint egyéb, a MicroVention ellendrzési korén
kivil es6 tényez6k kozvetlentl befolydsoljdk az eszkozt és a hasznalatabdl szarmazd
eredményeket. A MicroVention jelen jotéllas szerinti kotelezettsége a késztilék
javitasara vagy cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem
véllal felel6sséget semmilyen véletlen vagy kévetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kozvetlenil vagy kozvetve az eszkéz haszndlatabol ered. A
MicroVention nem véllal felel6sséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette
barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkézzel kapcsolatban.
A MicroVention nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhat6sagot vagy

a rendeltetésszer(i hasznalatra valé alkalmassagot az ilyen eszkézok tekintetében.

Az arak, a miiszaki adatok és a rendelhetd tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™, FRED™ és a Headway™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az
Amerikai Egyestilt Allamokban és mas joghatdsagok terlletén bejegyzett védjegyei.
Valamennyi harmadik félhez tartoz6 termék védjegyei™ és bejegyzett® védjegyei

a megfeleld tulajdonosok tulajdondban vannak és abban is maradnak.

[4. &bra. 8b. lépés Ellendrizze a kovetkezoket:
* Az implantatum disztalis jelzéjének egységessége

Az implantatum disztélis vége egyenletes elmozdulast mutat, 6sszefonédas nélkdil

Az implantatum siman halad at a bevezetén

Figyelmeztetés: NE ENGEDJE Kl TELJESEN a FRED rendszert]

0

jon meg arrdl, hogy a bevezetd hegye teljesen
be van illesztve a mikrokatéter csatlakozéjaba.

7mm

[7. dbra A 15. és 17. Iépések. A disztdlis és proximalis sugarfogo végjelz6ket az
aneurizma nyakatol kb. 3 mm-re disztdlisan, illetve proximalisan helyezze el]

hossz 50%-a a mikrokatéter disztélis
JelzGjéhez képest proximalis ranyban

Tekintse meg a
részletes nézetet

Részletes nézet

Az Gsszenyomott hossz
O e Implantétum proximls jelz6k (sugérfogé)

Misokalstercodosa (sugiriogg) A 1e0diszdlsabb drétez6 (sugirloge)

[8. &bra. 16. Iépés A FRED eszkoz visszaszerezhetd és Ujra elhelyezhetd, ha még nem
kerlilt teljesen bevetésre]
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Latviski

FRED™ sistema
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

MicroVention Flow Re-Direction endoluminalas ierices (FRED) sistéma [1., 2. un 3.
attéls] ir padizpleS8ams nikela-titana, vienas stieples pinuma, elastigs slegto stnu

paru stents, ko vienlaikus var izvietot un iznemt viens operators. FRED sistémai ir
integréts divslanu parklajums, kas paredzéts galvenokart aneirismas kaklam. FRED
sistemas galos ir distalie un proksimalie markieri, ka ari savijusies spiralveida markieru
pavedieni, kas iezZimé stenta iek$&jo darba garumu, lai nodrosinatu fluoroskopisku
redzamibu. FRED sistéma ir iepakota sterila iepakojuma ka viena vieniba ar ievaditaja
apvalku un nonemamu piegades vadu.

1. attéls. FRED sistémas uzstadiSana

Proksimalais lerices izejas Piegades
rentgenpozitivais rentgenpozitivais markieris vads

markieris \ markieris / x J

CE e — — S— el

Distala gala ievaditajs

Distalais

levaditajs ¢

Dozatora spole Formétais vacing

2. attels. FRED sistéemas markieru nomenklatura

Piegades
gvada Implants
uzgala

rentgen-

pozitivais
markieris

|

lek3gjais stenta
otrais slanis
Mikrokatetra distalais markieris

~N

Distalais Spirélveida Proksimalais markieris (4)
markieris (4) ~_Markiera
pavediens (2)

3. attels. FRED sistemas implanta nomenklatura

l Asinsvada iek$pusé

Stenta aréjais
diametrs (AD)

Darba garums
(ieksejais stenta slanis)

y

Kopéjais garums (aré&jais stenta slanis)

1. tabula. Kvalitativa un kvantitativa informacija par implanta materialu

Implanta materials Aptuvena masa (mg)
Metéla sastavdalas Nitinols, tantals <49
Nemetaliskas sastavdalas Lime <0,13

PAREDZETAIS MERKIS / INDIKACIJAS

FRED sistéma ir paredzéta intrakranialo neirovaskularo aneirismu endovaskularai
embolizacijai.

FRED sistemu var izmantot arf kopa ar embolizacijas spiralém intrakranialu
neirovaskularu bojajumu arstésanai.

KONTRINDIKACIJAS
FRED sistémas lieto$ana ir kontrindicéta $ados aptak|os:

* pacientiem, kuriem ir kontrindicéta antikoagulantu, antiagregantu vai trombolitisko
lidzek|u lietoSana;

* pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialu;

* pacientiem, kuriem angiografija liecina par neatbilstosu anatomiju, kas nelauj virzit
vai izvietot FRED sistemu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Talak noraditi iespéjamo komplikaciju piemeéri.

¢ Asinosana vai asinsizpliidums, tostarp intracerebrali, retroperitoneali vai citas vietas

* Arterialas punkcijas komplikacijas, tostarp sapes, lokala asino$ana (hematoma)
vai artérijas vai blakus eso$o nervu trauma

* lerices migracija

* Distala embolizacija

* Galvassapes

¢ Nepilniga aneirismas oklizija

* Neirologiski traucéjumi, tostarp insults un/vai nave

* Asinsvada(-u) perforacija vai sadali$ana

e Pseidoaneirismas veidosanas

* Aneirismas plisums vai perforacija

* Parejosa isémiska Iekme (TIA) vai iSémisks insults

* Vazospazmas

* Asinsvada okluzija

* Asinsvada stenoze vai tromboze

BRIDINAJUMI!

Ja piekluves vai iznemsanas laika jebkura bridi jutama neparasta pretestiba, ievaditajs /
vaditajkatetrs / mikrokatetrs un FRED sistéma jaiznem ka viena vieniba. Parmeriga
spéka pielietosana FRED sistémas ievadi$anas vai iznemsanas laika var izraisit ierices
un piegades komponentu zaudésanu vai bojajumus.

FRED sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti endovaskularaja intervences
neiroradiologija, radiologija, neirokirurgija vai intervences neirologija intrakranialo
aneirismu vai citu asinsvadu bojajumu arstésana.

FRED sistemu obligati jaizmanto ar Headway™ 27 mikrokatetru. Ja FRED sistémas
ievadi$anas laika rodas atkartota berze, parliecinieties, ka mikrokatetrs nav saliekts
vai neatrodas |oti llkumaina anatomija. Parliecinieties, ka mikrokatetrs nav ovals.
[—’Egiecinieties, ka pietiekama daudzuma ir pieejams sterils heparinizéts skalosanas
Skidums.

Nemainiet FRED sistémas poziciju galvenaja asinsvada, ja pirms tam ierice nav
pilniba iznemta. FRED sistema ir OBLIGATI jaizn jaievieto mikrokatetra apvalka un
atkartot vieto vélamaja mérka vieta vai pilniba jaiznem no pacienta.

Neméginiet mainit FRED implanta novietojumu péc ta ievietosanas / atvieno$anas.

FRED sistémas droSums un veiktspé&ja, izmantojot to kopa ar intravaskularam
medicinas iericém, kas nav neirovaskularas embolizacijas spirales, nav noteikta.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

So izstradajumu drikst lietot tikai pieredzéjusi arsti, kuri ir pabeigusi endovaskularo
apmacibu FRED sistémas lieto$ana. So ierici izmanto perkutanas neirointervences
un periféro asinsvadu procediiras, ka noradijis MicroVention-Terumo vai MicroVention
pilnvarota izplatitaja parstavis.

FRED sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

FRED sistéma ir sterila un paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota izmantosana, atkartota apstrade vai
atkartota sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izraisit arf iefices piesarnojuma risku
un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

Pirms lieto$anas rupigi parbaudiet sterilo iepakojumu un FRED sistemu, lai
parliecinatos, ka parvadasanas laika tie nav bojati. Neizmantojiet saliektas vai bojatas
sastavdalas, ka arf neizmantojiet sistému, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Glabasanas terminu skatiet uz izstradajuma etiketes. Nelietojiet FRED sistému pec
etiketé noradita deriguma termina beigam.

leverojiet piesardzibu, $kérsojot ievietoto / atvienoto FRED sistému ar paligiericeém,
piemeram, vaditajstigam, katetriem, mikrokatetriem vai balonveida katetriem, lai
izvairitos no ierices geometrijas un ierices novietojuma traucéjumiem.

KLINISKAIS IEGUVUMS

FRED ierices ir paredzétas intrakranialo aneirismu embolizacijai, ka ari citu neirovaskularu
bojajumu arstésanai, ja ierices tiek izmantotas kopa ar embolizacijas spiralem.
Embolizacijas rezultata tiek veikta intrakranialo neirovaskularo aneirismu oklizija.

PAPILDU PAZINOJUMS LIETOTAJAM
Par visiem nopletnajlem starpgadijumiem, kas notikusi saisfiba ar ierici, jazino razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

* lerices droSuma un kiiniskas veiktspé&jas kopsavilkums (SSCP) bis pieejams
Eiropas medicinisko iericu datubaze péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes
(EUDAMED) izveides (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bus
saistits ar pamata UDI-DI, kas bus pieejams EUDAMED publiskaja timek|vietne.
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Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas politiku un vietéjiem noteikumiem
par biologiski bistamajiem atkritumiem.

Pacienta implanta karte ir ieklauta iepakojuma. ST karte ir jaaizpilda un p&c tam
jaizsniedz pacientam.

Pastavigais implants. Péc arsta ieskatiem var tikt veikta turpmaka uzraudziba.

Elektroniska lietoSanas instrukcija (elFU) ir pieejama MicroVention timeklvietné:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

INFORMACIJA PAR MR
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka FRED sistéma ir MR nosaciti dro$a. Pacientam
ar $o ierici var drosi veikt skenéSanu MR sistéma, ievérojot $adus nosacijumus:

.

statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas;
maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 2500 gausi/cm (25 T/m);

maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais patnéjais absorbcijas
atrums (SAR) 2 W/kg 15 minusu ilgai skenésanai (t. i., viena impulsu sekvence)
normala darbibas rezima.

lepriek§ minétajos skenésanas apstak|os tiek sagaidits, ka FRED sistémas izraisrtais

maksimalais temperattras palielinajums péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (t. i.,

impulsa sekvence) bus 2,8 °C, skengjot ar 1,5 teslam, vai 3,6 °C, skengjot ar 3 teslam.

Nekliniskas testéSanas laika ierices izraisitais attéla artefakts izpleSas aptuveni 4 mm no
FRED sistémas, ja attélveidosanai tiek izmantota gradienta atbalss impulsa sekvence un
3 teslu MR sistéma.

»MicroVention, Inc.“

iesaka pacientam registrét MR apstak|us, kas noradtti $aja lietosanas

instrukcija, ,MedicAlert Foundation® vai lldzvértiga organizacija. lepakojuma ir ieklauta
FRED sistémas pacienta implanta karte, kas jaaizpilda un janodod pacientam.

INFORMACIJA KLINISKAI LIETOSANAI

Materiali

FRED sistémas izmanto$anai ir nepiecieSamas $adas dalas:

FRED sistému ieteicams ievadit tikai ar Headway 27 mikrokatetru

Citi piederumi procediras veik$anai netiek piegadati; tie jaizvélas, pamatojoties
uz arsta pieredzi un vélmem:

.

Atbilsto$a izméra vaditajkatetrs lietoSanai ar izvéléto mikrokatetru
Headway 27 mikrokatetrs

Ar mikrokatetru saderigas vadstigas

Sals skiduma/heparina-sals $kiduma nepartrauktas skalo$anas komplekts
Kontrastviela

Rotéjosais hemostazes varsts (RHV)

Sterili inflizijas $kidumi paaugstinata spiediena - IV stativs

Femoralais arterialais apvalks, kas saderigs ar piegades vaditajkatetru
Femoralas artérijas piekluves ierice, sterila adata, vaditajstiga

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

FRED sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas dozatora spolé un iepakota maisina
un kartona kasté. FRED sistéma un dozatora spole paliks sterila, ja vien iepakojums
nav atvérts, bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet sausa vieta

un sargajiet no saules gaismas.

GLABASANAS ILGUMS
lerices glabasanas ilgumu skatiet uz izstradajuma etiketes. Neizmantojiet ierici péc
etiketé noradita deriguma termina beigam.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

lerices un piegades sistemas izvéle

Pareiza FRED sistémas izvéle ir svariga pacientu drosibai. Lai izvélétos optimalo FRED
sistémas modela izméru konkrétam bojajumam, parbaudiet pirms arstésanas veiktas
angiogrammas, lai iegtu pareizus un precizus asinsvadu mérijumus.

Lietosanas noradijumi

1.

legustiet asinsvadu piek|uvi saskana ar standarta angiografijas praksi un veiciet
diagnostisko angiogrammu, lai dokumentétu mérka aneirismu un galveno
asinsvadu un apstiprinatu asinsvada diametru.

levietojiet atbilsto$a izméra vaditajkatetru saskana ar standarta praksi.

Ja péc arsta ieskatiem kopa ar FRED sistému tiks izmantotas embolizacijas
spoles, apsveriet iespéju izvietot 0,017 collu (0,43 mm) iek$&ja diametra (vai
piemérota izméra) mikrokatetru, kas izmantojams spoles embolizacijai, koaksiali
meérka aneirisma. Ja FRED sistéma tiks izmantota bez embolizacijas spolem,
nenemiet véra $o darbibu.

Koaksiali virziet mikrokatetru (MlcroVentlon Headway 27 mikrokatetru) pa vadiklu
vismaz 15 mm distali no aneirismas kakla vai mérka vietas. Iznemiet vadiklu.

Uzturiet skaloSanu caur mikrokatetru(-iem) saskana ar standarta endovaskularo
praksi.

Izvélieties atbilstosa izméra FRED sistému (skat. 3. attélu un FRED sistémas
lietoSanas rokasgramatu) atkariba no pamata asinsvada / aneirismas kakla izméra.

Piezime. FRED sistémas implants ievérojami saisinas (idz 60 %), kad tas
paplasinas lidz pamata asinsvada diametram. Aprékinot un ievietojot FRED
sistému, nemiet véra implanta saisinasanos.

Rupigi parbaudiet iepakojumu, lai noteiktu, vai nav bojata sterila barjera. Atplésiet
maisinu, izmantojot aseptisko metodi, un ievietojiet dozatora spoli sterilaja zona.
a. Nonemiet no dozatora spoles piegades vadam piestiprinato forméto vacinu.
Velciet aiz piegades vada proksimala gala, idz ievaditajs ir iznemts no dozatora
spoles. Turpinot iznemt visu ierici, turiet kopa piegades vadu un ievaditaju.

b. Péc iznemsanas no dozatora spoles uzmanigi bidiet piegades vadu un sals
$kiduma blodina tikai daléji izvietojiet FRED implantu ne vairak ka 5 mm vai
50 % (atkariba no ta, kas notiek vispirms, uzmanoties, lai neatdalitu implantu)
no distala ievaditaja gala (skat. 1. un 4. attélu). Parbaudiet, vai:

* implanta distalais markieris ir viendabigs;

* implanta distalais gals ir vienmeérigi izvietots bez samezglosanas;

* implants vienmerigi iziet cauri ievaditajam.
Bridinajums! PILNIBA NEIZVIETOJIET FRED sistému.
c. Kad FRED implants un ievadi$anas apvalks ir novietots un iemérkts
fiziologiska $kiduma bloda, uzmanigi kustiniet FRED implantu fiziologiskaja
$kiduma, lai izmércétu implantu un izvaditu redzamos gaisa burbulus. Uzmanigi
pavelciet atpakal piegades vadu, lai pilniba ievilktu FRED implantu un piegades
vada galu ievaditaja.
Bridinajums! NETURPINIET DARBU, ja tiek pamaniti defekti; nosatiet ierici
atpakal uznemumam ,MicroVention, Inc.*.
Parliecinieties, ka ierice ir pilniba ievietota ievaditaja, piegades vada gals nav
saliekts un ievaditaja gals nav bojats. NETURPINIET DARBU, ja ir novérots kads
no Siem defektiem; nosditiet ierici atpakal uznémumam ,MicroVention, Inc.*.
Dalgji ievietojiet ievaditaja distalo galu RHV, kas savienots ar Headway 27
mikrokatetru. Pievelciet RHV fikséjoSo gredzenu. Izskalojiet RHV ar sterilu
fiziologisko $kidumu un parliecinieties, ka Skidrums izplist no ievaditaja
proksimala gala tadejadi mitrinot ievaditaju.
Bridinajums! Ripigi attiriet FRED sistému, lai izvairitos no nejausas gaisa
iekli$anas sistéma. [5. attéls]
Atskravejiet RHV fiksgjoso gredzenu un virziet ievaditaju, idz tas ir pilniba
savienots ar Headway 27 mikrokatetra savienojuma vietu; péc tam pievelciet
RHV fiksgjoso gredzenu.
Bridinajums! Parliecinieties, ka sistéma nav palikusi gaisa burbuli.
Uzmanibu! Lai FRED sistému varétu ievadit mikrokatetra, ievaditajam jabut
pareizi savienotam ar mikrokatetra savienojuma vietu. [6. attéls]
Lai parvietotu FRED sistému no ievaditaja mikrokatetra, virziet piegades vadu uz
pneksu

Br vai atvilks laika nesavérpiet
piegades vadu.

Turpiniet virzit piegades vadu mikrokatetra, lidz piegades vada proksimalais gals
nonak ievaditaja. Atbrivojiet RHV fiksgjoso gredzenu, nonemiet ievaditaju un
nolieciet to mala.

Piezime. Fluoroskopiju var izmantot fidz §im bridim p&c arsta ieskatiem.

Bridinajums! Nepielietojiet nevajadzigi lielu speku. Ja ievadisanas vai
manipulaciju laika rodas pretestiba, iznemiet ierici un izvélieties jaunu FRED
sistemu.

Izsekojiet ierici caur mikrokatetru lidz pasam galam. Uzmanigi virziet uz prieksu,

lidz ierices izejas markieris uz piegades vada proksimala gala tuvojas RHV. Saja

bridr ir jauzsak uzraudziba ar fluoroskopiju.

Novietojiet FRED sistému ievietosanai, izlidzinot FRED sistémas implanta distalos

starojumu necaurlaidigos gala markierus aptuveni 7 mm aiz aneirismas kakla. [7. attéls]

Piezime. Léna, pareiza virzisanas / vilk§anas tehnika, kas ietver pietiekamu piegades
vada virzis$anas spéku papildus pret&jam mikrokatetra iznemsanas spekam, lai
noverstu nevajadzigu mikrokatetra valigumu, vienlaikus saglabajot mikrokatetra galu
galvena asinsvada centra, veicinas pareizu FRED sistémas izvietoSanu pareizaja vieta,
lai panaktu pilnigu izpleSanos un labu asinsvada piesaisti.

Piezime. Ja nepiecie$ams, parliecinieties, ka 3. darbibas laika aneirisma
ievietotais mikrokatetrs joprojam ir pareizi novietots spirales ievadi$anai.

Uzmanibu! FRED sistémas ievietoSanai nav ieteicams izmantot atru mikrokatetra
iznemsanas panémienu, jo tas var izraisit ierices pagarina$anos vai nepareizu
izvieto$anu. Izvieto$anas laika nemiet véra piegades vada gala stavokli.

Ja FRED sistémas pozicioné$ana nav apmierino$a, implantu var nofiksét un
atkartoti pozicionét, ja tas nav pilniba izvietots. Implantu var atkartoti nostiprinat,
lidz bridim, kad visdistalakais stieples markieris, kas novietots distalak no
implanta prokslmalajlem markieriem, ir izlidzinats aptuveni 50 % garuma
proksimali no mikrokatetra distala markiera joslas. [8. attéls]

Uzmanibu! Ja, atkartoti satverot ierici, jlitama pretestiba, neturpiniet ierices
satverSanu. Nedaudz atvelciet mikrokatetru, lai atvienotu ierici no apvalka
(neparsniedzot atkartotas satversanas ierobezojumu), un péc tam méginiet
to satvert velreiz.

Uzmanibu! FRED sistému nedrikst atkartoti izvietot vairak neka tris reizes.

L FRED siste vadu nedrikst izmantot ka vaditajstigu.
erpiet FRED siste érptu ierici nedrikst izmantot.
Ja FRED sistémas pozicioné$ana ir apmierino$a, uzmanigi virziet piegades vadu,
vienlaikus péc nepiecieSamibas pavelkot mikrokatetru, lai samazinatu vafigumu,
saglabajot mikrokatetru ap galvena asinsvada centru, lai implantu varétu izvietot
cauri aneirismas kaklam. Parliecinieties, ka implanta proksimalie starojumu
necaurlaidigie gala markieri atrodas aptuveni 7 mm proksimali aneirismas
kaklam, lai nodrosinatu pietiekamu parklajumu.
Piezime. FRED sistéma izpleSas un var saisinaties [idz pat 60 % no neizmantota
garuma. Vizuali parbaudiet, vai proksimalais gals ir atvérts, parliecinoties, ka
mikrokatetra distala gala markieris ir atvilkts atpakal pietiekami talu no implanta
proksimala gala, lai prokslma\o galu varétu brivi atvert. Lai palidzétu saglabat
piek|uvi implantam, vajadzibas gadijuma virziet uz priek$u piegades vadu.

Piezime. Vizualizgjiet un noradiet uz implanta starojumu necaurlaidigajiem galu
markieriem, lai saglabatu pietiekamu implanta garumu aptuveni 7 mm katra
aneirisma kakla / mérka vietas pusg, lai nodrosinatu atbilstosu parklajumu. [7. attéls]
Bridinajums! Neatvienojiet FRED sistému, ja ta nav pareizi novietota galvenaja
asinsvada.

Bridinajums! Ja nepiecie$ams, novérojiet FRED sistémas markiera poziciju
spiréles izvieto$anas proceddras laika, lai nodrosinatu, ka ierice neparvietojas.
Pirms piegades vada iznems$anas (ja tas ir nepiecieSams) novietojiet mikrokatetru
distali no implantétas ierices, lai saglabatu piek|uvi caur implantéto ierici.
Iznemiet un utilizéjiet piegades vadu.

Uzmanibu! FRED sistémas piegades vadu nedrikst izmantot ka vaditajstigu.
Nesavérpiet FRED sistému. Savérptu ierici nedrikst izmantot.
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Rupigi parbaudiet izvietoto FRED implantu fluoroskopija, lai parliecinatos,

ka tas pilniba piegu| asinsvada sieninai un nav saliekts. Ja implants nav

pilntba piestiprinats vai ir saliekts, apsveriet iesp&ju izmantot piemérotu
mikrovaditajstigu un/vai oklizijas balona katetru, lai pilniba atvértu implantu.

Ja nepiecie$ams, aneirismas maisina var ievadit atvienojamas spirales saskana
ar standarta metodem, izmantojot 3. darbiba nofikséto mikrokatetru. Parbaudiet,
vai implants joprojam ir caurlaidigs un pareizi novietots.

Piezime. Nofiksétais mikrokatetrs uzmanigi jaiznem, izvairoties no FRED
implanta izkustinasanas.

Pé&c procediras pabeig$anas iznemiet un utiliz&jiet visas izmantotas paligierices.

Uzmanibu! Uzmanigi vérojiet FRED implanta distalos un proksimalos markierus,
kad caur implantéto ierici tiek virzitas citas ierices, lai izvairitos no implanta
izkustinaganas.

20.
21.

PIEGADES VEIDS
Sterils. Stierice tiek sterilizéta ar E-staru apstaro$anu. Nepirogénisks

Saturs: viena (1) FRED sistema
Uzglabasana: uzglabat produktu sausa, vésa vieta.

GARANTIJAS ATRUNA
MicroVention garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga rupiba.
Si garantija aizstaj un izslédz citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi noraditas
saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas
garantijas par piemérotibu pardosanai vai érotibu konkrétam mérkim. lerices

ija, ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
kontrolét, tiesi ietekm ierici un tas lietosanas rezultatus. MicroVention saistibas
saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas
derlguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par Jebkadlem
nejausiem vai izrietosiem zaudejumlem bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai
netiesi radusies &Ts jerices lietosanas rezultata. Uznémums MicroVention neuznemas
un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai
saistibas attieciba uz 3o ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti
izmantotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniedz nekadas
tieSas vai netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai vai
paredzétajam lietojumam attieciba uz $adu ierici.

Cenas, tehniskie dati un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek3&ja pazinojuma.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Visas tiesibas saglabatas.

MicroVention™, FRED™ un Headway™ ir uznémuma ,MicroVention, Inc.“ precu
zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

Visi tre$o pusu produkti ir preSu zimes™ vai registrétas® pre¢u zimes, un tas pieder
to attiecigajiem padniekiem.

[4. attéls. 8.b darbiba. Parbaudiet, vai:
* implanta distalais markieris ir viendabigs;
* implanta distalais gals ir vienmérigi izvietots bez samezglo$anas;
implants vienmeérigi iziet cauri ievaditajam.
Brldlna]ums' PILNIBA NEIZPLETIET FRED sistému.]

0

[5. attéls. 10. darbiba. Parbaudiet, vai $kidrums izplist no ievada proksimala gala.]

Parliecinieties, ka ievaditaja
uzgalis ir pilniba savienots
ar mikrokatetra mezglu.

7mm

[7. attéls. 15. un 17. darbiba. Novietojiet distalo un proksimalo starojumu necaurlaidigos
gala markierus attiecigi aptuveni 7 mm distali un proksimali no aneirismas kakla.]

0 % o garuma tuval
mikcckgtans ALihmgan manerm

Skatit detalizetu skatu

Detalizats skats

Implanta proksimalie marieri (rentgenpoziivais mareris)

50 % o lerobeZota garuma,

Talaka stieples marieris
3 >

Mikrokatetra gals
fvals markieri

is)

[8. attéls. 16. darbiba. FRED ierici var atgit un parvietot, ja ta vél nav pilniba izvietota.]
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Lietuviskai

FRED™ sistema
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

,MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device“ (FRED) sistema [1, 2 ir 3 pav.]
yra savaime i$sipleciantis nikelio titano, vienos vielos pynés, uzdaro tipo porinis
stentas, kurj vienu metu gali jdiegti ir iStraukti vienas operatorius. FRED sistema yra

su integruotu dvisluoksniu padengimu, kuris daugiausia taikomas aneurizmos kaklui.
FRED sistema turi distalinius ir proksimalinius Zymeklius ant galy, taip pat susipynusias
spiralines zymekliy gijas, kurios apibréZia vidinj darbinj stento ilgj, kad baty uztikrintas
fluoroskopinis matomumas. FRED sistema supakuota steriliai kaip vienas vienetas,

su jvediklio apvalkalu ir nuimama jvedimo viela.

1 pav. FRED sistemos saranka

Distalinis RSN Proksimalinis Priemonés |vedimo
Zymeklis RSN Zymeklis iSéjimo Zymeklis  vyijela

\ / \J

CE e — — S— el

Ivediklio distalinis galas
Ivediklis ¢

Formuotas E i

Tiekimo rité dangtelis

2 pav. FRED sistemos Zymekliy nomenklatura

vedimo mplantas
vielos

enlgalo “Vidinis stento antrasis

Zzymeklis sluoksnis

Mikrokaterio distaliné zymeé

Distalinis Spiraliné Proksimalinis Zzymeklis (4)
symeklis (4) zymeklio
gija (2)

3 pav. FRED sistemos implanto nomenklatira

l Kraujagysléje

ISorinis stento
skersmuo (OD)

Darbinis ilgis
(vidinis stento sluoksnis)

Bendras ilgis (iSorinis stento sluoksnis)

1 lentelé. Kokybiné ir kiekybiné implanty medziagos informacija

Implanto medziaga Apytikslis svoris (mg)

Metaliniai komponentai Nitinolis, tantalas <49

Nemetaliniai komponentai Klijai <0,13

NUMATYTASIS TIKSLAS / INDIKACIJOS
FRED sistema skirta intrakranijiniy neurovaskuliniy aneurizmy endovaskulinei
embolizacijai.

FRED sistema taip pat gali bati naudojama su embolinémis spiralémis intrakranijiniy
neurovaskuliniy pazeidimy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS
FRED sistema draudziama naudoti Siomis aplinkybémis:

*  Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antikoaguliantais, antitrombocitiniais
arba trombolitiniais vaistais.

* Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.

Pacientai, kuriems angiografija parodé netinkama anatomija, dél kurios negalima
ivesti arba jdiegti FRED sistemos.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Toliau i$vardytos galimos komplikacijos, taciau jomis neapsiribojama.

¢ Kraujavimas arba hemoragija, jskaitant intracerebrinj, retroperitoninj arba kitose vietose.

* Arterinés punkcijos komplikacijos, jskaitant skausma, vietinj kraujavima
(hematoma) arba arterijos ar gretimy nervy pazeidima.

*  Priemonés pasislinkimas.

* Distaliné embolija.

¢ Galvos skausmas.

* NevisiSkai uzdaryta aneurizma.

* Neurologinis deficitas, jskaitant insultg ir (arba) mirtj.

* Kraujagyslés (-iy) pradirimas arba perpjovimas.

* Pseudoaneurizmos susidarymas.

*  Aneurizmos plySimas arba pradirimas.

* Praeinantysis smegeny i$emijos priepuolis (PSIP) arba iSeminis insultas.

* Vazospazmas.

* Kraujagysliy okliuzija.

* Kraujagysliy stenozé arba trombozé.

ISPEJIMAI

Jeigu bet kada jvedant arba istraukiant bty jauciamas nejprastas pasipriesinimas,
ivediklj / kreipiamajj kateterj / mikrokateterj ir FRED sistema rekomenduojama iStraukti
kaip vieng jrenginj. Naudojant per didele jéga jstatant arba istraukiant FRED sistemg,
gali kilti pavojus pamesti arba sugadinti prietaisa ir jstatymo komponentus.

FRED sistema turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti endovaskulines intervencines
neuroradiologines, radiologines, neurochirurgines arba intervencines neurologines
proceddras, skirtas intrakranijinéms aneurizmoms arba kitiems kraujagysliu
pazeidimams gydyti.

FRED sistema bdtina naudoti su Headway™ 27 mikrokateteriu. Jeigu jvedant FRED
sistema bty pakartotinai jau¢iama trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris neperlinkes ir
néra ypac vingiuotoje anatominéje vietoje. |sitikinkite, kad mikrokateteris netampa ovalo
formos. Pasirtipinkite, kad bity pakankamai sterilaus heparinizuoto praplovimo tirpalo.

Nekeiskite FRED sistemos padéties pagrindinéje kraujagysléje, jei prietaisas néra
visiSkai iStrauktas. FRED sistema PRIVALOMA istraukti / jtraukti j mikrokateterj ir i$
naujo jstatyti reikiamoje paskirties vietoje arba visiskai pasalinti i$ paciento.

|diege / atskyre neméginkite pakeisti FRED implanto padéties.

FRED sistemos sauga ir veiksmingumas naudojant kartu su kitomis intravaskulinémis
medicinos priemonémis, iSskyrus neurovaskulinés embolizacijos spirales, nenustatytas.

DEMESIO

$j gaminj turéty naudoti tik patyre gydytojai, kurie iSklausé endovaskulinio mokymus
naudodami FRED sistema. Sis prietaisas naudojamas atliekant perkutanines
neurointervencines ir periferines kraujagysliy proceddras, kaip nurodé ,MicroVention-
Terumo* arba ,MicroVention*“ jgaliotasis platintojas.

FRED sistemos sudétyje néra latekso ar PVC medziagy.

FRED sistema tiekiama sterili ir skirta naudoti tik viena karta. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali bati paZeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba) priemoné
gali sugesti, todél pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uzterSimo pavojus ir
(arba) biti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryZzminé infekcija, jskaitant, be kita ko,
uzkre¢iamosios (-yjy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam. UzterSus priemone
pacientas gali buti suzeistas, susirgti arba mirti.

AtidZiai apziurékite sterilia pakuote ir FRED sistema prie$ naudojima, kad jsitikintuméte,
jog né viena i$ ju nebuvo pazeista gabenant. Nenaudokite perlenkty arba sugadinty
komponenty, taip pat nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Galiojimo laikotarpis pateiktas ant gaminio etiketés. ,FRED sistemos nenaudokite
pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

Bukite atsargus, kirsdami jdiegta / atskirta FRED sistema papildomomis priemonémis,
pvz., kreipiamosiomis vielomis, kateteriais, mikrokateteriais ar balioniniais kateteriais,
kad iSvengtuméte priemonés geometrijos ir jdéjimo vietos sutrikdymo.

KLINIKINE NAUDA

Priemonés FRED skirtos intrakranijinéms aneurizmos embolizuoti ir kitiems
neurovaskuliniams pakitimams gydyti, kai naudojamos su embolizavimo spiralémis.
Embolizacijos rezultatas yra intrakranijiniu neurovaskuliniy aneurizmy okliuzija.

PAPILDOMAS PRANESIMAS NAUDOTOJUI

* Apie bet kokj patirta su priemone susijus rimta incidenta reikia pranesll gamintojui
ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges ir (arba)
isikiires, kompetentingai institucijai.

*  Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) bus prieinama
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje paleidus Europos medicinos priemoniy
duomeny baze (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
EUDAMED viesojoje interneto svetainéje SKVDS bus susieta su baziniu UDI-DI.
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* Priemone Salinkite pagal ligoninés politika ir vietos biologiskai pavojingy atlieky
Salinimo taisykles.

¢ Pakuotéje pateikiama paciento implanto kortele. S\q kortele reikia uzpildyti
ir pateikti pacientui.

* Nuolatinis implantas. Privalomas gydytojo nuoZidra planuojamas veélesnis stebéjimas.

*  Elektroniné naudojimo instrukcija (elFU) yra prieinama ,MicroVention® interneto
svetainéje: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

MR INFORMACIJA

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad FRED sistema yra MR salygi$kai suderinama. Pacienta

su Siuo prietaisu galima saugiai nuskaityti MR sistemoje, jei laikomasi $iy salygu:

e Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 teslos.

¢ DidZiausias erdvinio gradiento magnetinis laukas - 2 500 gausy/cm (25 T/m).

* DidZiausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kanui tenkanti savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, kai 15 minuciy skenuojama (pvz., atliekant impulsy
seka) jprastu veikimo rezimu.

Tikimasi, kad apibréZtomis nuskaitymo salygomis FRED sistema po 15 minuciy

nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per impulsy seka) sukels maksimaly temperattros

padidéjima iki 2,8 °C esant 1,5 teslos arba 3,6 °C esant 3 tesloms.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug

4 mm nuo FRED sistemos, kai vaizdai gaunami naudojant gradiento aido impulso

seka ir 3 tesly MR sistema.

»MicroVention, Inc.“ rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo instrukcijoje

nurodytas MR salygas ,MedicAlert Foundation® arba lygiavertéje organizacijoje. Pakuotéje

yra FRED sistemos paciento implanto kortelé, kurig reikia uzpildyti ir jteikti pacientui.

INFORMACIJA NAUDOJIMUI KLINIKINEJE PRAKTIKOJE
Medziagos

Kad bty galima naudoti FRED sistema, reikia toliau iSvardyty daliy.

* FRED sistema turéty buti jvedama tik naudojant ,Headway 27* mikrokateterj.

Kiti priedai, reikalingi procedurai atlikti, NETIEKIAMI; jie turi buti parenkami remiantis
gydytojo patirtimi ir pageidavimais.

* Tinkamo dydZio kreipiamasis kateteris, skirtas naudoti su pasirinktu mikrokateteriu.
* ,Headway 27“ mikrokateteris.

*  Su mikrokateteriu suderinamos kreipiamosios vielos.

* Nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu / heparino ir fiziologiniu tirpalu rinkinys.

* Kontrastinés medziagos tirpalas.

* Besisukantis hemostazinis voztuvas (RHV).

*  Sléginiy steriliy infuzijy tirpalai - IV stovas.

« Slaunies arterijos apvalkalas, suderinamas su ivedimo kreipiamuoju kateteriu.

*  Prieigos prie Slaunies arterijos priemoné, sterili adata, kreipiamoiji viela.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

FRED sistema yra jdéta j apsaugine plastiking dozatoriaus rite ir supakuota j maiselj
bei vieno vieneto dézute. FRED sistema ir tiekimo rité i$liks sterili, nebent pakuoté bty
atidaryta, paZeista arba pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti sausai ir atokiau nuo saulés
Sviesos.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

PARUOSIMAS NAUDOTI

Pr irj

pari

Tinkamas FRED sistemos pasirinkimas yra svarbus paciento saugumui. Kad bet

kokio konkretaus pakitimo atveju parinktuméte optimaly FRED sistemos modelio dydj,

istirkite prie$ gydyma padarytas angiogramas, kad nustatytuméte teisingus ir tikslius

kraujagysliy matmenis.

Naudojimo instrukcijos

1. Standartiniais angiografiniais metodais sudarykite prieiga prie kraujagyslés ir
atlikdami diagnostine angiograma uzfiksuokite tiksling aneurizma ir pagrinding
kraujagysle, kad patvirtintuméte kraujagyslés skersmenj.

2. Taikydami standartinius metodus jveskite tinkamo dydZio kreipiamajj kateterj.

3. Gydytojo nuozilra, jeigu kartu su sistema FRED bus naudojamos embolizacijos
spiralés, | tiksling aneurizma bendraaséje padétyje jstatykite 0,017 colio (0,43 mm)
vidinio skersmens (ar tinkamo dydzio) mikrokateterj, kuris bus naudojamas
spiralés embolizacijai. Jeigu FRED sistema bus naudojama be embolizacijos
spiraliy, §j etapa praleiskite.

4. Koaksialiai nukreipkite mikrokateterj (,MicroVention Headway“ 27 mikrokateteris)
per kreipiamaja vielg bent 15 mm distaliau nuo aneurizmos kaklelio arba tikslinés
vietos. IStraukite kreipiamaja viela.

5. Taikydami standartinius endovaskulinius metodus palaikykite plovimo srauta per
mikrokateterj (-ius).

6. Pasirinkite tinkamo dydZio FRED sistema (Zr. 3 pav. ir FRED sistemos naudojimo
vadova) pagal pagrindinés kraujagyslés/aneurizmos kaklelio dydj.

Pastaba. FRED sistemos implantas Zymiai sutrumpéja (iki 60 %), kai iSsiplecia
iki pagrindinés kraujagyslés skersmens. Rinkdamiesi sistemos FRED dydj ir
ja jstatydami atsizvelkite | implanto sutrumpéjima.

7. Atidziai apziarékite pakuote, ar nepazeistas sterilus barjeras. Aseptiniu budu
atpléSkite maiSelj ir padékite tiekimo rite steriliame lauke.

8. a. Nuo tiekimo rités atkabinkite formuota dangtelj, pritvirtinta prie jvedimo vielos.
Traukite jvedimo vielos proksimalinj gala, kol i$ tiekimo rités iStrauksite jvediklj.
Kartu laikydami jvedimo viela ir jvediklj toliau iStraukite visa priemone.

b. I8trauke i§ tiekimo rités, atsargiai stumkite jvedimo viela ir dubenyje su fiziologiniu
tirpalu tik i$ dalies i8stumkite FRED implanta iki 5 mm arba 50 % (atsizvelgiant j tai,
kas jvyks pirmiau, bukite atsargts, kad neatsiskirty implantas) nuo distalinio jvediklio
galo (zr. 1'ir 4 pav.). Patikrinkite toliau i$vardytus dalykus.

* |mplanto distalinio Zymeklio vienoduma.

* Arimplanto distalinis galas vienodai pastumtas ir nesusipainiojes.

* Arimplantas sklandziai juda jvedikliu.
Ispéjimas. NEISDIEKITE FRED sistemos visiskai.
c. Kai FRED implantas ir jvediklio apvalkalas yra fiziologinio tirpalo dubenyje
ir sudrékinti, atsargiai manipuliuokite FRED implantu fiziologiniame tirpale,
kad sudrékintuméte implanta ir kiek jmanoma sumazintuméte matomus oro
burbuliukus. Atsargiai patraukite pristatymo viela atgal, kad visiskai jtrauktuméte
FRED implantg ir jvedimo vielos gala j jvediklj.
Ispéjimas. Jeigu pastebéjote bet kokiy defekty, proceduros NETESKITE
ir graZinkite jrenginj j bendrove ,MicroVention, Inc.*

Isitikinkite, kad prietaisas yra visiSkai jstatytas jvediklyje, pristatymo vielos

galas néra uzlenktas, o jvediklio galas nepazeistas. NETESKITE proceddros,

jei pastebimas bet kuris i$ defekty ir grazinkite jrenginj j ,,MicroVention, Inc.*
|vediklio distalinj gala i$ dalies jkiskite | RHV, prijungta prie ,Headway 27
mikrokateterio. Priverzkite RHV fiksavimo Zieda. RHV praplaukite steriliu fiziologiniu
tirpalu ir patikrinkite, ar skystis teka i$ jvediklio proksimalinio galo ir drékina jvediklj.
Ispéjimas. Atsargiai iSvalykite FRED sistema, kad j ja netycia nepatekty oro. [5 pav.]
Atlaisvinkite RHV fiksavimo Zieda ir stumkite jvediklj, kol jis visi$kai susijungs su
,Headway 27“ mikrokateterio jvore, tada priverzkite RHV fiksavimo Zieda.
Ispéjimas. |sitikinkite, kad jokioje sistemos vietoje néra oro burbuliuky.

Démesio. Kad sistema FRED bty galima jvesti j mikrokateterj, jvediklis turi bati
tinkamai sujungtas su mikrokateterio Jungnml [6 pav.]

Pastumkite jvedimo vielg, kad FRED sistema perkeltuméte i$ jvediklio j mikrokateter;.
Ispéjimas. Stumdami arba traukdami FRED sistema, nesukite jvedimo vielos.

Toliau stumkite jvedimo viela j mikrokateterj, kol jos proksimalinis galas pateks
i ivediklj. Atleiskite RHV fiksavimo Zieda, nuimkite ir pasidékite jvediklj.
Pastaba. Fluoroskopija gali biti taikoma iki $io momento gydytojo nuoZidra.
Ispéjimas. Nenaudokite nepagrjstai didelés jégos. Jeigu atlikdami jvedima arba
manipuliavima susidurtuméte su pasipriesinimu, iStraukite jrenginj ir pasirinkite
nauja FRED sistema.

Perveskite priemone mikrokateteriu iki jo galo. Atsargiai stumkite, kol jvedimo
vielos proksimaliniame gale esantis priemonés i$éjimo Zymeklis priartés prie
RHV. Dabar reikia pradéti fluoroskopinj stebéjima.

Nustatykite FRED sistemos padétj naudojimui, sulygiuodami FRED sistemos
implanto distalinius rentgenologinius galinius Zymeklius mazdaug 7 mm uz
aneurizmos kaklelio. [7 pav.]

Pastaba. Létas, tinkamas stumimo/traukimo metodas, apimantis pakankama
jvedimo vielos stimimo jéga, kartu su prieSinga mikrokateterio traukimo jéga, kad
bity pasalintas nereikalingas mikrokateterio laisvumas, o mikrokateterio galas
baty laikomas pagrindinés kraujagyslés centre, padés tinkamai jdéti FRED sistema
tinkamoje vietoje, siekiant visisko issiskleidimo ir gero kraujagyslés prigludimo.

Pastaba. Jeigu taikoma, patikrinkite, ar 3 etapu j aneurizma jvestas
mikrokateteris tebéra tinkamoje vietoje spiralei jvesti.

Démesio. Nerekomenduojama naudoti greita mikrokateterio istraukimo technika
FRED sistemai jdéti, nes tai gali lemti priemonés pailgéjima arba netinkama
istatyma. |diegdami atkreipkite démesj j jstatymo laido antgalio padétj.

Jeigu FRED sistemos padétis néra patenkinama, implanta galima jtraukti ir
pakeisti jo padétj, jei jis néra visiskai iSskleistas. Implantas gali buti uzfiksuotas
tol, kol distalinés vielos Zymeklis, esantis distaliai nuo implanto proksimaliniy
zymekliy, bus suderintas mazdaug 50 % ilgio proksimaliai nuo mikrokateterio
distalinio Zymeklio juostos. [8 pav.]

Démesio. Jeigu jtraukiant priemone jauciamas pasipriesinimas, sustokite. Siek tiek
istraukdami mikrokateterj atidenkite priemone (nevirSydami grazinimo j sistema
ribos), tada vél méginkite grazinti.

Démesio. FRED sistema neturi buti pakartotinai diegiama daugiau nei tris kartus.

Démesio. FRED slstemos jvedimo vielos negallma naudoti kaip krelplamoslos
vielos. FRED naudoti sukimo priemonés.

Jeigu FRED sistemos padétis patenkinama, atsargiai stumkite jstatymo vielg, tuo
pat metu kiek reikia traukdami mikrokateterj, kad jis nebtty pernelyg laisvas, ir
laikydami mikrokateterj aplink pagrindinés kraujagyslés centra, kad implantas
buty jdétas skersai aneurizmos kaklelio. Uztikrinkite, kad implanto proksimalinio
galo rentgeno spinduliuotei nelaidts zymekliai blty mazdaug 7 mm proksimaliai
nuo aneurizmos kaklelio, kad bty tinkamai padengtas.

Pastaba. FRED sistema iSsiplés ir gali sutrumpéti iki 60 % nuo savo nei$skleisto
ilgio. Vizualiai patikrinkite, kaip atsidares proksimalinis galas, ir pasirUpinkite, kad
mikrokateterio distalinio galo Zymeklis buty pakankamai atitrauktas nuo implanto
proksimalinio galo, kad proksimalinis galas galéty laisvai atsidaryti. Kad buty
lengviau palaikyti reikiama prieiga prie implanto vidaus, stumkite jvedimo viela.
Pastaba. Vizualizuokite ir naudokite implanto galinius rentgeno spinduliuotei
nelaidzius Zymeklius kalp orientyrus, kad kiekvienoje aneurizmos kaklelio

/ tikslinés vietos puséje bty pakankamas implanto ilgis (mazdaug 7 mm),

ir buty uztikrintas tinkamas padengimas. [7 pav.]

Ispéjimas. Neatskirkite FRED sistemos, jei ji néra tinkamai nustatyta
pagrindingje kraujagysléje.

Ispéjimas. Jeigu taikoma, atlikdami spiraliy ivedimo procediirg stebekite FRED
sistemos Zymeklio padétj, kad jsitikintuméte, jog priemoné neslenka.

Pries iStraukdami jvedimo viela ir jeigu reikia, nustatykite mikrokateterj j vieta
distaliau implantuotos priemonés, kad palaikytuméte prieiga per ja. IStraukite
ir iSmeskite jvedimo viela.

Démesio. FRED sistemos jvedimo vielos negalima naudoti kaip kreipiamosios
vielos. Nesukite FRED sistemos. Negalima naudoti sukimo priemones.
Atlikdami fluoroskopijg atidziai apzitrékite jdéta FRED implanta, kad
isitikintuméte, jog jis visi$kai prigludes prie kraujagyslés sienelés ir neuzlinkes.
Jeigu implantas néra visi$kai prigludes arba yra uzlinkes, galite naudoti
tinkama kreipiamaja mikroviela ir (arba) okliuzinj balioninj kateterj, kad visikai
atidarytuméte implanta.
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20. Jeigu taikoma, galima jprastiniais metodais j aneurizmos maiselj galima jvesti
atskiriamasias spirales, naudojant 3 etapu jvesta prispaustajj mikrokateterj.

Patikrinkite, ar implantas tebéra pralaidus ir tinkamoje padétyje.

Pastaba. Prispaustasis mikrokateteris turéty bati atsargiai iSimtas,
kad nepajudéty FRED implantas.

21. Baige procedrg iStraukite ir iSmeskite visus naudotus priedus.
Démesio. Atidziai stebékite FRED implanto distalinius ir proksimalinius
zymeklius, kai per implantuota prietaisa praleidziate kitas priemones,
kad iSvengtuméte implanto pasislinkimo.

KAIP TIEKIAMA

Sterilus: $is prietaisas sterilizuojamas elektrony pluosto Svitinimu. Ne pirogeninis.
Turinys: viena (1) FRED sistema.
Laikymas: laikykite sausoje, vésioje vietoje.

GARANTIJOS ISLYGA

»MicroVention* garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ia priemone buvo imtasi tinkamy
atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiskiai
nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose iSreikstas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba
tinkamumo konkrec¢iam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioginés
itakos turi jos valymas, laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze,
gydymu, chirurgine procedura susije bei kiti veiksniai, kuriy bendrové ,MicroVention*
negali tiesiogiai kontroliuoti. Bendrovés ,,MicroVention* jsipareigojimai pagal $ia
garantijg apsiriboja prietaiso remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos.
Bendroveé ,MicroVention“ neatsako uz jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius,
Zzalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant §j prletalsq Bendrove
»MicroVention* pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos
arba papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu. Bendrove ,MicroVention
neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamuy
ar pakartotinai sterilizuojamy prietaisy ir tokiems prietaisams neteikia jokiy iSreiksty
ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, garantijas dél galimybés parduoti ar
tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti jvairius modelius gali bati kei¢iamos

i§ anksto nejspéjus.

© ,MicroVention, Inc.*, 2025 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention™*, [FRED™* ir ,Headway™* yra bendrovés ,MicroVention, Inc.”
prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.

Visi tre€iujuy $aliy gaminiai yra prekiu zenklai™ arba registruotieji prekiu zenklai®

ir iSlieka atitinkamuy ju savininky nuosavybe.

[4 pav. 8b veiksmas. Patikrinkite Siuos dalykus:

* Implanto distalinio Zymeklio vienoduma.

* Implanto distalinis galas rodo vienoda poslinkj ir néra susipainiojes.
* Arimplantas sklandZiai juda jvedikliu.

|spéjimas. NEISDIEKITE FRED sistemos visiskai]

[5 pav. 10 veiksmas. Patikrinkite, ar skystis iSbéga i$ jvado proksimalinio galo.]

Isitikinkite, kad jvado antgalis
yra visi$kai sujungtas su
mikrokateterio jungtimi.

[6 pav. 11 veiksmas. |diegti j mikrokateterj]

7mm

[7 pav. 15 ir 17 veiksmai. Nustatykite distalinius ir proksimalinius radioprotezinius
zymeklius mazdaug 7 mm distaliai ir proksimaliai nuo aneurizmos kaklelio]

50 % ilgio proksimaliai nuo
mikrokateterio distalinio zymekiio

Ziarsti issamy vaizda

18samus rodinys
50 % apriboto iigio

Implanto proksimaliniai zymekiai (RSN)

Lablausial distalinis vielos 2ymeklis (RSN)

Mikrokateterio galiukas (RSN)

[8 pav. 16 veiksmai. FRED prietaisa galima istraukti ir pakeisti jo padéti, jei jis dar néra
visiskai jdiegtas]
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Polski

System FRED™
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

System MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [rysunki 1, 2i 3]

to samorozprezajacy sie niklowo-tytanowy, jednodrutowy oplot, zgodny z zamknigtymi
komorkami, sparowany stent, ktéry moze by¢ jednoczesnie zaktadany i wyjmowany przez
jednego operatora. System FRED charakteryzuije sie zintegrowanym dwuwarstwowym
pokryciem zaprojektowanym tak, aby skupiac sie gtéwnie na szyi tetniaka. System FRED
posiada dystalne i proksymalne znaczniki na konicach, a takze przeplatane spiralne pasma
znacznikéw wyznaczajace wewnetrzng diugos¢ robocza stentu w celu zapewnienia
widocznosci fluoroskopowej. System FRED jest sterylnie zapakowany jako pojedyncza
jednostka z koszulka introduktora i odtaczanym przewodem do wprowadzania.

Rysunek 1. Konfiguracja systemu FRED

Dystalny znacznik ~ Proksymalny znacznik Znacznik
nieprzepuszczalny  nieprzepuszczalny dla wyjscia Przewdd do
dla promieni RTG ~ promieni RTG wyrobu wprowadzania

Introduktor korica dystalnego

Introduktor v
. Wyttaczana i
Spirala
. nasadka
dozownika

Rysunek 2: Nomenklatura markeréw systemu FRED
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ngszdeo Implant
W%f;",’,?; Wewnetrzna druga
(RO) warstwa stentu

Znacznik dystalny mikrocewnika
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Rysunek 3: Nazewnictwo implantéw systemu FRED

l Wewnatrz naczynia
Zewnetrzna
$rednica stentu
(OD)
Dtugos$é robocza
(Wewnetrzna warstwa stentu)

y

Catkowita diugos$c (zewnetrzna warstwa stentu)

Tabela 1: Jakosciowe i iloSciowe informacje dotyczace materiatow
implantacyjnych

Materiat implantu Przyblizona masa (mg)

Komponenty metalowe Nitinol, Tantal <49

Komponenty niemetalowe | Klej <0,13

DOCELOWE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA

System FRED jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej embolizacji naczyniowo-
nerwowych tetniakéw wewnatrzczaszkowych.

System FRED mozna réwniez stosowac ze spiralami er
wewnatrzczaszkowych zmian nerwowo-naczyniowych.

jnymi w leczeniu

PRZECIWWSKAZANIA

W takich okolicznosciach korzystanie z systemu FRED jest przeciwwskazane:

* Pacjenci, u ktérych przeciwwskazane jest stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych, przeciwptytkowych lub trombolitycznych

* Pacjenci z rozpoznana nadwrazliwoscia na stop niklowo tytanowy

* Pacjenci, u ktdrych badanie angiograficzne wykazato nieodpowiednia strukture
anatomiczng, ktéra nie pozwala na wprowadzenie lub zastosowanie systemu FRED

POTENCJALNE POWIKELANIA

Mozliwe powikfania obejmuja miedzy innymi:

*  krwawienie lub krwotok, w tym srédmézgowy, zaotrzewnowy lub w innych miejscach;

* powikfania zwigzane z naktuciem tetnicy, w tym bol, miejscowe krwawienie (krwiak),
uszkodzenia tetnicy lub sagsiednich nerwéw;

* migracje wyrobu;

e dystalng embolizacje;

*  bdl glowy;

* niepetna okluzje tetniaka;

o deficyty neurologiczne, w tym udar i/lub zgon;

* perforacje lub rozwarstwienie naczynia(-ri) krwionosnych;

* powstanie tetniaka rzekomego;

* pekniecie lub perforacje tetniaka;

* przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) lub udar niedokrwienny mézgu;

* skurcz naczyn krwionos$nych;

e zamknigcie naczynia krwiono$nego;

* zwezenie lub zakrzepice naczyn krwionosnych.

OSTRZEZENIA

W przypadku wystapienia nietypowego oporu w jakimkolwiek momencie podczas
wprowadzania lub wyjmowania, cewnik wprowadzajacy / introduktor / mikrocewnik

i system FRED nalezy wyja¢ jako jedng cato$¢. Stosowanie nadmiernej sity podczas
wprowadzania lub wyjmowania systemu FRED moze potencjalnie spowodowacé utrate
lub uszkodzenie wyrobu i elementéw dostarczajacych.

System FRED powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie wewnatrznaczyniowej neuroradiologii interwencyjnej, radiologii,
neurochirurgii lub neurologii interwencyjnej do leczenia tetniakow
wewnatrzczaszkowych lub innych zmian naczyniowych.

Konieczne jest uzywanie systemu FRED z mikrocewnikiem Headway™ 27. W przypadku
powtarzajacego sie tarcia podczas wprowadzania systemu FRED nalezy sprawdzic,

czy mikrocewnik nie jest zagiety lub czy nie znajduje sie w wyjatkowo kretej strukturze
anatomicznej. Upewnic sig, ze mikrocewnik nie jest sptaszczony. Upewnic sie,

ze dostepny jest odpowiedni sterylny heparynizowany roztwor do ptukania.

Nie nalezy zmieniaé potozenia systemu FRED w naczyniu macierzystym bez
petnego wyjecia wyrobu. System FRED NALEZY wyjac / ponownie wprowadzi¢ do
mikrocewnika i ponownie roztozy¢ w zadanym miejscu docelowym lub catkowicie
usuna¢ z ciata pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préb zmiany potozenia implantu FRED po roztozeniu/odtaczeniu.

Nie ustalono bezpieczerstwa i dziatania systemu FRED do uzycia w potaczeniu
z wewnatrznaczyniowymi wyrobami medycznymi innymi niz spirale do embolizacji
nerwowo-naczyniowej.

PRZESTROGI

Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez do$wiadczonych lekarzy,

ktorzy ukoriczyli szkolenie wewnatrznaczyniowe z zakresu stosowania systemu

FRED. Wyréb jest uzywany do przezskérnych zabiegéw neurointerwencyjnych

i obwodowych procedur naczyniowych, zgodnie z wskazaniami przedstawiciela

firmy MicroVention-Terumo lub autoryzowanego dystrybutora firmy MicroVention.
System FRED nie zawiera lateksu ani PCW.

System FRED jest dostarczany w stanie jatowym przeznaczonym wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac.
Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalna
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac obrazeniami,
choroba Iub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracia lub ponowna sterylizacja
moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac

zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie
choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic¢ sterylne opakowanie i system FRED, aby
upewnic sig, ze zaden z nich nie zostat uszkodzony podczas transportu. Zagietych lub
uszkodzonych elementéw nie wolno uzywaé. Systemu nie wolno réwniez stosowac,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na etykiecie produktu. Nie uzywaé systemu
FRED po uptywie podanego na etykiecie terminu przydatnosci do uzycia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas krzyzowania roztozonego/odtaczonego systemu
FRED z wyrobami pomocniczymi, takimi jak prowadniki, cewniki, mikrocewniki lub
cewniki balonowe, aby uniknaé znieksztatcenia geometrii wyrobu i jego utozenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby FRED sa przeznaczone do embolizaciji tetniakdw wewnatrzczaszkowych,

a takze do leczenia innych zmian nerwowo-naczyniowych przy stosowaniu ze spiralami
embolizacyjnymi. W wyniku embolizacji nastepuje zamkniecie wewnatrzczaszkowych
tetniakéw nerwowo-naczyniowych.
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DODATKOWA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, wymaga
zgtoszenia producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe

* Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu
bedzie dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych po
uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED)
(EUDAMED: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Podsumowanie bezpleczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powigzane z kodem Basic UDI-DI n;
ogodlnodostepne;j stronie internetowej EUDAMED.

*  Wyréb nalezy zutylizowac¢ zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu
i lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

* W zestawie dostepna jest karta implantu pacjenta. Karte te nalezy wypetnié¢
i przekazac pacjentowi.

* Implant staty. Dalsza obserwacja wedfug uznania lekarza

* Elektroniczna instrukcja uzycia (elFU) jest dostepna na stronie internetowej firmy
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACJE O BADANIU REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MR)
Badania niekliniczne wykazaty, ze system FRED jest warunkowo bezpieczny w badaniu
rezonansem magnetycznym. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie badany

w systemie MR spetniajacym nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
2 500 gauséw/cm (25 T/m)

* Maksymalny zgtaszany system badania metodg rezonansu magnetycznego
o usrednionej szybkosci pochtaniania energii (SAR) dla cafego ciafa wynoszacym 2 W/kg
przez 15 minut skanowania (czyli na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy
W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej oczekuije sie, ze system FRED
wygeneruje maksymalny wzrost temperatury o 2,8°C dla indukcji 1,5 tesli lub 3,6°C
dla indukgji 3 tesli po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez wyréb rozprzestrzenia
sie na odlegtos¢ okoto 4 mm od systemu FRED podczas wykonywania badania
obrazowego przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR
o indukciji 3 tesli.
MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej
instrukcji uzycia podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert
Foundation lub réwnowaznej organizaciji. Do opakowania dotaczona jest karta implantu
pacjenta systemu FRED, ktora nalezy wypetni¢ i przekaza¢ pacjentowi.

INFORMACJE DLA KLINICYSTOW
Materiaty
Do stosowania systemu FRED wymagane sa nastepujgce akcesoria:

* system FRED powinien by¢ wprowadzany wytacznie za pomoca mikrocewnika
Headway 27

Inne akcesoria do wykonania zabiegu NIE sg dostarczane; nalezy je dobra¢
na podstawie doswiadczenia i preferencii lekarza.

* cewnik prowadzacy o odpowiednim rozmiarze dobranym do stosowania
z wybranym mikrocewnikiem;

* mikrocewnik Headway 27

* prowadnice kompatybilne z mikrocewnikami;

* zestaw do ciaglego ptukania roztworem soli fizjologicznej / roztworem heparyny
z sola fizjologiczna;

* roztwér srodka kontrastowego;

* obrotowy zawér hemostatyczny (RHV);

* roztwory jatowe do wlewéw pod cisnieniem — stojak do wlewéw dozylnych;

* koszulka do tetnicy udowej, kompatybilna z cewnikiem prowadzacym;

* wyrdb do dostepu do tetnicy udowej, sterylna igta, prowadnik.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System FRED jest umieszczony wewnatrz ochronnej, plastikowej spirali dozownika

i zapakowany w torebke i karton jednostkowy. System FRED i spirala dozownika
pozostana sterylne, chyba ze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie jego
termin waznosci. Przechowywa¢ w suchym miejscu i z dala od $wiatta stonecznego.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
Doboér wyrobu i systemu wprowadzania

Wiasciwy dobdr systemu FRED jest wazny z perspektywy bezpieczerstwa pacjenta. Aby

dobra¢ optymalny rozmiar modelu systemu FRED do danej zmiany, nalezy przed zabiegiem

wykonac badanie angiograficzne w celu prawidtowego i doktadnego pomiaru naczyn.

Instrukcje uzytkowania

1. Uzyskac dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa praktyka angiograficzng
i przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie angiograficzne, by udokumentowac
docelowy tetniak i naczynie macierzyste w celu potwierdzenia $rednicy naczynia.

2. Umiesci¢ cewnik prowadzacy o odpowiednim rozmiarze zgodnie ze
standardowa praktyka.

3. Wedtug uznania lekarza, jesli z systemem FRED majg by¢ stosowane spirale
embolizacyjne, nalezy ustawi¢ mikrocewnik o $rednicy wewnetrznej 0,017 cala
(0,43 mm) (lub odpowiednim rozmiarze), ktéry ma by¢ uzyty do spirali
embolizacyjnej wspdtosiowo wzgledem docelowego tetniaka. Jesli system FRED
ma by¢ stosowany bez spirali embolizacyjnych, ten krok nalezy pominac.

Wspdtosiowo nawigowac mikrocewnik (mikrocewnik MicroVention Headway 27) nad
prowadnikiem co najmniej 15 mm dystalnie od szyi tetniaka lub miejsca docelowego.
Wyjac¢ prowadnik.

Kontynuowacé przeptukiwanie przez mikrocewnik(i) zgodnie ze standardowa
praktyka zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

Wybraé system FRED o odpowiednim rozmiarze (patrz rysunek 3 i przewodnik
uzytkowania systemu FRED) zgodnie z rozmiarem naczynia macierzystego/
szyi tetniaka.

Uwaga: System implantéw FRED ulega znacznemu skréceniu (do 60%)
podczas rozszerzania do $rednicy naczynia macierzystego. Ustalajac rozmiar
i rozktadajac system FRED, nalezy uwzgledni¢ skrocenie implantu.

Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen bariery sterylnej.
Otworzy¢ torebke, stosujac technike aseptyczna i umiescic spirale dozownika
w polu sterylnym.

a. Odfaczy¢ wyttaczang nasadke przymocowana do przewodu do wprowadzania ze
spirali dozownika. Pociggna¢ za proksymalny koniec przewodu do wprowadzania,
az introduktor wysunie sie ze spirali dozownika. Przytrzymac razem przewod

do wprowadzania i introduktor, kontynuujac wyjmowanie catego wyrobu.

b. Po wyjeciu ze spirali dozownika ostroznie nacisna¢ przewod do
wprowadzania i w miseczce z sola fizjologiczna tylko czesciowo roztozyc
implant FRED w zakresie maks. 5 mm lub 50% (w zaleznosci od tego, co
nastapi wczesniej, uwazajgc, aby nie odtgczy¢ implantu) od dystalnej koricowki
introduktora (patrz rysunki 1 i 4). Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

* jednorodnosc¢ znacznika dystalnego implantu;

* czy dystalny koniec implantu wykazuje rbwnomierne przemieszczenie
bez splatania;

* czy implant ptynnie przechodzi przez introduktor.
Ostrzezenie: NIE ROZKLADAC CALKOWICIE systemu FRED.

c. Po umieszczeniu implantu FRED i koszulki introduktora w misce z sola fizjologiczna
i ich nawilzeniu, delikatnie poruszac¢ implantem FRED w soli fizjologicznej w celu
nawilzenia implantu i zminimalizowania widocznych pecherzykéw powietrza.
Ostroznie pociagnac przewdd do wprowadzania do tytu, aby catkowicie wyjaé implant
FRED i koricowke przewodu do wprowadzania z introduktora.

Ostrzezenie: NIE KONTYNUOWAC w przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek
wady — zwrécié wyréb do firmy MicroVention, Inc.

Upewnic sie, ze wyrdb znajduje sie w catosci w introduktorze, koricowka
przewodu do wprowadzania nie jest zagieta, a koricdwka introduktora nie jest
uszkodzona. NIE KONTYNUOWAC, jesli stwierdzono ktérakolwiek z wad;
zwrécié wyréb do firmy MicroVention, Inc.

Czesciowo wprowadzi¢ dystalny koniec introduktora do RHV podlaezonego

do mikrocewnika Headway 27. Dokreci¢ plersclen blokujacy obrotowy zawér
hemostatyczny (RHV). Przeptukac obrotowy zawor hemostatyczny (RHV) jatowa
solg fizjologiczna i sprawdzié, czy z proksymalnego korca introduktora wyptywa
ptyn, nawilzajac introduktor.

Ostrzezenie: System FRED nalezy przeptukac ostroznie, aby uniknaé
przypadkowego wprowadzenia powietrza do systemu. Rysunek 5

Odkreci¢ pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i przesuwac
introduktor az do petnego potaczenia z nasadka mikrocewnika Headway 27,
a nastepnie dokreci¢ pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV).

Ostrzezenie: Upewnic sig, ze w systemie nie ma pecherzykdw powietrza.

Przestroga: Wprowadzacz musi by¢ prawidtowo pofaczony z nasadkag mikrocewnika,
aby umozliwi¢ wprowadzenie systemu FRED do mikrocewnika. Rysunek 6

Przesunac¢ przewdd do wprowadzania, aby przeniesé system FRED
z introduktora do mikrocewnika.

Ostrzezenie: Podczas ia lub i FRED nie nalezy
pr ¢cac pr o wp i

Kontynuowaé wprowadzanie przewodu do wprowadzania do mikrocewnika, az
proksymalna koricowka przewodu do wprowadzania wejdzie do introduktora.
Poluzowac pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV), wyja¢
introduktor i odtozy¢ go na bok.

Uwaga: Fluoroskopie mozna stosowaé do tego momentu wedtug uznania lekarza.

Ostrzezenie: nie wywiera¢ nadmiernej sity. W przypadku napotkania oporu
w dowolnym punkcie podczas wprowadzania lub manipulacji, nalezy wycofa¢
jednostke i dobra¢ nowy system FRED.

Przesledzi¢ ruch wyrobu przez mikrocewnik do koricowki. Przesuwac ostroznie,
az znacznik wyjscia wyrobu na proksymalnym koricu przewodu do wprowadzania
zblizy sie do obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV). W tym momencie
nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii.

Ustawi¢ system FRED w pozycji do uruchomienia, ustawiajac dystalne
radioprzezierne znaczniki koncowe implantu systemu FRED okoto 7 mm za
szyja tetniaka. Rysunek 7

Uwaga: Powolna i wtasciwa technika wsuwania/ciagniecia, obejmujaca
wystarczajaca site wsuwania przewodu do wprowadzania oraz przeciwna site
wycofywania mikrocewnika, w celu usunigcia nadmiaru luzu mikrocewnika,
przy jednoczesnym utrzymaniu koricéwki mikrocewnika w $rodku naczynia
macierzystego, utatwi prawidtowe roziozenie systemu FRED w odpowiednim
miejscu, aby osiagnac petne rozprezenie i wiasciwe przyleganie do naczynia.

Uwaga: w razie potrzeby sprawdzi¢, czy mikrocewnik umieszczony w tetniaku
w kroku 3 jest nadal prawidtowo ustawiony na potrzeby wprowadzenia spirali.

Przestroga: Stosowanie techniki szybkiego wyjmowania mikrocewnika do
rozkiadania systemu FRED nie jest zalecane i moze spowodowac wydtuzenie
wyrobu lub jego niewtasciwe roztozenie. Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie
koncowki przewodu podczas rozwijania.

Jesli ustawienie systemu FRED nie jest zadowalajace, implant mozna ponownie
chwycic i ustawié, jesli nie zostat w petni roztozony. Implant mozna odzyska¢ do
momentu, w ktorym najbardziej dystalny marker drutu, umieszczony dystalnie od
proksymalnych markeréw implantu, zostanie wyréwnany w przyblizeniu na 50%
diugosci proksymalnie do dystalnego paska markera mikrocewnika. Rysunek 8

Przestroga: jesli podczas chwytania wyrobu wyczuwany jest opor, nie nalezy
kontynuowac chwytania. Nieznacznie wycofa¢ mikrocewnik, aby odtaczy¢
wyréb (nie przekraczajac limitu odlegtosci chwytania), a nastepnie podja¢ probe
ponownego pochwycenia.
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Przestroga: System FRED nie moze by¢ ponownie wdrazany wiecej niz trzy razy.
F ga: F do wp i FRED nie nalezy uzywaé
w charakterze pi il Nie dokrecaé FRED. Nie nalezy
uzywac wyrobu do dokrecania.

17.  Jesli ustawienie systemu FRED jest zadowalajace, rozwaz ostrozne
przesuniecie przewodu do wprowadzania, jednoczesnie w razie potrzeby
cofajac mikrocewnik, aby zminimalizowac luz, utrzymujac mikrocewnik
w okolicy $rodka naczynia macierzystego, co umozliwi wszczepienie implantu
przez szyje tetniaka. Upewni¢ sig, ze proksymalne znaczniki koricowe
implantu nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG znajduja sig okoto 7 mm
proksymalnie do szyi tetniaka, aby zapewni¢ odpowiednie pokrycie.

Uwaga: System FRED bedzie sie rozszerza¢ i moze skrdcic sie do 60% swojej
diugosci w stanie nieroztozonym. Wizualnie zweryfikowaé otwarcie koricdwki
proksymalnej, upewniajac sie, ze znacznik koricowki dystalnej mikrocewnika jest
odciagniety do tytu, odpowiednio daleko od koricéwki proksymalnej implantu,
aby umozliwi¢ swobodne otwarcie koricowki proksymalnej. Przesuna¢ przewod
do wprowadzania do przodu, aby w razie potrzeby pomoéc w utrzymaniu
dostepu do implantu.

Uwaga: Rozwazy¢ wizualizacje i odniesienie sie do nieprzepuszczalnych dla
promieni RTG znacznikdéw koncowych implantu, aby utrzymaé odpowiednia
diugos¢ implantu wynoszaca okoto 7 mm po kazdej stronie szyi tetniaka/miejsca
docelowego, zapewniajac odpowiednie pokrycie. Rysunek 7

Ostrzezenie: Nie odtaczac systemu FRED, jesli nie jest on prawidtowo
ustawiony w naczyniu macierzystym.

Ostrzezenie: W stosownych przypadkach nalezy obserwowac potozenie
znacznika systemu FRED podczas procedury zwijania, aby upewnic sie,
Ze wyrdb nie migruje.

18.  Przed wyjeciem przewodu do wprowadzania i w razie potrzeby ustawic¢
mikrocewnik dystalnie do wszczepionego wyrobu, aby zachowac¢ dostep przez
wszczepiany wyrdb. Wyjaé i zutylizowac przewod do wprowadzania.

Przestroga: Przewodu do wprowadzania systemu FRED nie nalezy uzywaé
w charakterze prowadnika. Nie dokreca¢ systemu FRED. Nie nalezy uzywac
wyrobu do dokrecania.

19.  Doktadnie sprawdzi¢ wprowadzony implant FRED pod kontrolg fluoroskopii,
aby potwierdzi¢, ze przylega on w petni do $ciany naczynia i nie jest zagiety.
Jesli implant nie zostat w pefni rozstawiony lub jest zagiety, rozwazy¢ uzycie
odpowiedniego mikroprowadnika i/lub cewnika balonowego do okluzji, aby
catkowicie otworzy¢ implant.

20. W razie potrzeby odfaczane spirale mozna dostarczy¢ do worka tetniaka,
stosujac konwencjonalne metody, wykorzystujac unieruchomiony mikrocewnik
z kroku 3. Sprawdzi¢, czy implant pozostaje drozny i jest prawidiowo ustawiony.
Uwaga: Zablokowany mikrocewnik nalezy ostroznie usuna¢, aby unikna¢
przemieszczenia implantu FRED.

21.  Po ukoriczeniu zabiegu nalezy wyjac i zutylizowac wszystkie zastosowane
wyroby dodatkowe.
Przestroga: Podczas przesuwania przez wszczepiony wyréb innych wyrobéw
nalezy uwaznie obserwowac dystalne i proksymalne znaczniki implantu FRED,
aby uniknac przemieszczenia implantu.

OPAKOWANIE

Jatowy: Ten wyrob jest sterylizowany za pomoca promieniowania E-Beam. Niepirogenne
Zawartosc: Jeden (1) system FRED

Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywaé w suchym i chtodnym miejscu.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Firma MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono
nalezytej starannosci. Ta gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancije,
ktore nie zostaty tutaj wyraznie okreslone, niezaleznie od tego, czy sa one wyrazone
czy dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym, ale nie ograniczajac sie

do dorozumianych gwarancji dotyczacych przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Bezposredni wptyw na wyréb i wyniki uzyskane w wyniku jego
uzytkowania maja obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym

i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrola MicroVention. Zobowiazania

firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancii ograniczaja sie do naprawy

lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki
bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention

nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w ich imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Firma
MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane
lub poddane ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych

ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwaranciji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepno$¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™, FRED™ i Headway™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc.,
zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i innych jurysdykcjach.

Wszystkie wyroby innych firm sg znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami
towarowymi (®) i pozostajg wtasnoscia ich odpowiednich wtascicieli.

[Rysunek 4. Krok 8b. Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

* jednorodnos$¢ znacznika dystalnego implantu;

* Dystalny koniec implantu wykazuje rownomierne przemieszczenie bez splatania
* czy implant ptynnie przechodzi przez introduktor.

Ostrzezenie: NIE ROZKLADAC CALKOWICIE systemu FRED.]

0

[Rysunek 5. Krok 10. Sprawdzi¢, czy ptyn wydostaje si¢ z proksymalnego korica
wprowadzacza]

Upewni¢ sig, ze koricowka
wprowadzajaca jest w petni

potaczona z piasta mikrocewnika.

7mm 7mm

[Rysunek 7. Kroki 15 i 17. Umiesci¢ dystalne i proksymalne radioprzezierne znaczniki
koricowe odpowiednio okoto 7 mm dystalnie i proksymalnie od szyi tetniaka]

50% diugosci w poblizu dystalnego
cznika mikrocewnika
Zobacz widok szczegslowy

Widok szczegélowy

50% diugosc ograniczone]

Najoardziej dystalny znacznik drutu (RO)

Znaczniki proksymalne implantu (RO)

Koricowka mikrocewnika (RO)

[Rysunek 8. Krok 16. Wyréb FRED mozna odzyskac i zmieni¢ jego potozenie, jesli nie
zostat jeszcze w petni rozmieszczony]
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Roméana

Sistemul FRED™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [Figurile 1, 2 si 3]
este un sistem de stenturi pereche, autoexpansibil, din nichel-titan, cu un singur fir
impletit si cu celule inchise, care poate fi simultan desfasurat si recuperat de un singur
operator. Sistemul FRED prezinta o acoperire integratd cu doua straturi, conceputa
pentru a se concentra in principal asupra gatului anevrismului. Sistemul FRED are
marcaje distale si proximale la capete, precum si fire intretesute cu marcaje elicoidale
care delimiteaza lungimea de lucru interioara a stentului, pentru a oferi vizibilitate
fluoroscopicé. Sistemul FRED este ambalat in stare sterila ca o singurd unitate,

cu o teaca de introducere si un fir de implantare detasabil.

Figura 1: Configuratia sistemului FRED
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Figura 2: Nomenclatura marcajelor sistemului FRED
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Figura 3: Nomenclatura implanturilor sistemului FRED
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Tabelul 1: Informatii din punct de vedere calitativ si cantitativ despre
materialul implantului

Materialul implantului Masa aproximativa (mg)

Componente metalice Nitinol, tantal <49

Adeziv <0,13

Componente nemetalice

SCOPUL VIZAT/INDICATII
Sistemul FRED este destinat embolizarii endovasculare a anevrismelor neurovasculare
intracraniene.

Sistemul FRED poate fi, de asemenea, utilizat cu spirale de embolizare pentru
tratamentul leziunilor neurovasculare intracraniene.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului FRED este contraindicata in aceste circumstante:

* Pacienti la care sunt contraindicate anticoagulantele, terapia antiplachetarad sau
medicamentele trombolitice

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan

* Pacienti la care angiografia a demonstrat o anatomie necorespunzatoare care
nu permite trecerea sau desfasurarea sistemului FRED

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

* Sangerare sau hemoragie, inclusiv intracerebrala, retroperitoneald sau in alte locuri

* Complicatii ale punctiei arteriale, inclusiv durere, sangerare locald (hematom) sau
leziuni ale arterei sau ale nervilor adiacenti

* Migrarea dispozitivului

e Embolizare distala

* Durere de cap

*  Ocluzia incompleta a anevrismului

* Deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si/sau deces

e Perforarea sau disectia vasului (vaselor)

* Formare de pseudoanevrisme

* Ruptura sau perforarea anevrismului

*  Atac ischemic tranzitoriu (AIT) sau accident vascular cerebral ischemic

* Vasospasm

¢ Ocluzia vaselor

e Stenoza sau tromboza vasculara

AVERTISMENTE

In cazul in care se simte o rezistentd neobisnuita in orice moment in timpul accesului
sau al indepartarii, dispozitivul de introducere/cateterul de ghidaj/microcateterul si
sistemul FRED trebuie |ndeparlale ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive
n timpul implantarii sau recuperaru sistemului FRED poate duce la plerderea sau
deteriorarea dispozitivului $i a componentelor de implantare.

Sistemul FRED trebuie utilizat numai de catre medicii cu pregatire in neuroradiologie
interventionald endovasculara, radiologie, neurochirurgie sau neurologie interventionald
pentru tratamentul anevrismelor intracraniene sau al altor leziuni vasculare.

Este obligatoriu sa utilizati sistemul FRED cu un microcateter Headway™ 27. In caz de
frictiune repetata in timpul implantarii sistemului FRED, verificati daca microcateterul
nu este indoit sau intr-o anatomie extrem de tortuoasa. Confirmati ca microcateterul nu
se ovalizeazd. Confirmati ca exista o solutie de spélare heparinizata sterila adecvata.

Nu repozitionati sistemul FRED in vasul de baza fara a recupera complet dispozitivul.
Sistemul FRED TREBUIE sa fie recuperat/reintrodus in teaca in microcateter si
desfasurat din nou in locatia tintd dorita sau indepartat complet din pacient.

Nu incercati sa repozitionati implantul FRED dupa desfasurare/detasare.

Siguranta si performanta sistemului FRED pentru utilizarea impreund cu dispozitive medicale
intravasculare, altele decat spirale de embolizare neurovasculard, nu au fost stabilite.

ATENTIONARI

Acest produs trebuie utilizat numai de catre medici cu experienta care au finalizat
cursuri de formare in domeniul endovascular pentru utilizarea sistemului FRED. Acest
dispozitiv este utilizat pentru proceduri neurointerventionale percutanate si proceduri
vasculare periferice, conform indicatiilor unui reprezentant al MicroVention-Terumo sau
ale unui distribuitor autorizat de MicroVention.

Sistemul FRED nu contine materiale din latex sau PVC.

Sistemul FRED este furnizat steril pentru o singura utilizare. Nu reutilizati, nu reprocesati
si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De
asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare
a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Inspectati cu atentie ambalajul steril si sistemul FRED inainte de utilizare pentru a
confirma cé niciunul dintre ele nu a fost deteriorat in timpul transportului. Nu utilizati
componente indoite sau deteriorate sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate. Nu utilizati sistemul
FRED dupa data limita de utilizare indicata pe eticheta.

Procedati cu precautie atunci cand traversati sistemul FRED desfasurat/detasat cu
dispozitive auxiliare, cum ar fi fire de ghidaj, catetere, microcatetere sau catetere cu
balon, pentru a evita perturbarea geometriei dispozitivului si a plasarii acestuia.

BENEFICIU CLINIC

Dispozitivele FRED sunt destinate embolizarii anevrismelor intracraniene, precum si
tratamentului altor leziuni neurovasculare atunci cand sunt utilizate cu spirale embolice.
Embolizarea are ca rezultat ocluzia anevrismelor neurovasculare intracraniene.

NOTIFICARE SUPLIMENTARA CATRE UTILIZATOR

* Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul
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* Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
dispozitiv va putea fi accesat din baza de date europeand privind dispozitivele
medicale dupa lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP-ul va fi
asociat la UDI-DI-ul de baza pe site-ul web public EUDAMED.

*  Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului si cu reglementérile locale
privind deseunle cu risc biologic.

« n pachet este inclus un card de implant pentru pacient. Acest card trebuie
completat si inmanat pacientului.

* Implant permanent. Urmérire necesaré la discretia medicului

* Instructiunile electronice de utilizare (elFU) sunt disponibile pe site-ul web
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMATII RM
Testele neclinice au demonstrat ca sistemul FRED este conditionat RM. Un pacient
cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta unei scanari intr-un sistem RM in
urmatoarele conditii:
* Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla
* Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 2.500 Gauss/cm (25 T/m)
* Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (mai exact, pe secventa de impulsuri) in modul de
functionare normala, raportata la sistemul RM
in conditiile de scanare definite, se asteapta ca sistemul FRED s& produca o crestere
maximé a temperaturii de 2,8 °C la 1,5 Tesla sau 3,6 °C la 3 Tesla, dupd 15 minute
de scanare continud (adica, pe secventa de impuls).
in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ
4 mm de sistemul FRED atunci cand pentru imagistica se utilizeaza o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.
MicroVention, Inc. Ti recomandéa pacientului sa inregistreze conditiile RM prezentate
n aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie
echivalenta. In pachet este inclus un card de implant pentru pacientul cu sistem FRED,
care trebuie completat si predat pacientului.

INFORMATII PENTRU UTILIZAREA DE CATRE MEDIC

Materiale

Pentru a utiliza sistemul FRED, sunt necesare urmatoarele piese:

e  Sistemul FRED trebuie introdus numai prin intermediul unui microcateter Headway 27

NU sunt furnizate alte accesorii pentru efectuarea unei proceduri; acestea trebuie
selectate in functie de experienta si preferintele medicului:

*  Cateter de ghidaj de dimensiune adecvata pentru utilizarea cu microcateterul selectat
*  Microcateter Headway 27

*  Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul

e Set de spalare continud cu solutie salind/solutie salina cu heparina

* Solutie de contrast

* Valva hemostatica rotativa (RHV)

* Solutii de perfuzie presurizate sterile — suport i.v.

¢ Teaca arteriald femurald, compatibild cu cateterul de ghidaj de implantare

* Dispozitiv de acces la artera femurald, ac steril, fir de ghidaj

AMBALARE Sl DEPOZITARE

Sistemul FRED este plasat in interiorul unei spirale de distributie de protectie din plastic
si ambalat intr-o pungd si intr-o cutie de carton. Sistemul FRED si spirala de distributie
vor ramane sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau
daca data de expirare este depasitd. A se pastra uscat si ferit de lumina solara.

TERMEN DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului.
Nu utilizati dispozitivul dupd data limitd de utilizare indicata pe eticheta.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

i si a si i de il
Selectarea adecvata a sistemului FRED este importanta pentru siguranta pacientului. Pentru
a alege dimensiunea optima a modelului sistemului FRED pentru orice leziune, examinati
angiogramele anterioare tratamentului pentru masurétori corecte si precise ale vaselor.
Indicatii de utilizare

1. Obtineti acces vascular in conformitate cu practica angiografica standard si
efectuatl o angiografie de diagnosticare pentru a documenta anevrismul vizat
si vasul de baza, pentru a confirma diametrul vasului.

2. Plasati un cateter de ghidaj de dimensiune adecvata, in conformitate cu practica
standard.

3. La discretia medicului, in cazul in care se vor utiliza spirale de embolizare
impreuna cu sistemul FRED, pozitionati un microcateter (care va fi utilizat pentru
embolizarea cu spirald) cu diametrul interior de 0,43 mm (0,017 inchi) (sau de
dimensiune adecvatd) coaxial in anevrismul vizat. Dacé sistemul FRED va fi utilizat
fara spirale de embolizare, ignorati acest pas.

4. Deplasati coaxial un microcateter (microcateterul MicroVention Headway 27) pe
un fir de ghidaj la cel putin 15 mm distal de gatul anevrismului sau de locul vizat.
Indepartati firul de ghidaj.

5. Mentineti fluxul de spalare prin microcateter(e) conform practicii endovasculare
standard.

6. Selectati un sistem FRED de dimensiuni adecvate (consultati Figura 3 si Ghidul
de service pentru sistemul FRED) in functie de dimensiunea vasului de bazd/
gatului anevrismului.

Nota: Implantul sistemului FRED se scurteaza semnificativ (pana la 60%) pe masura
ce se extinde pana la diametrul vasului de baza. Luati in considerare scurtarea
implantului atunci cand stabiliti dimensiunea si desfasurati sistemul FRED.
Inspectati cu atentie ambalajul pentru a vedea daca exista deteriorari ale
barierei sterile. Desfaceti punga folosind o tehnica aseptica si plasati spirala

de distributie in campul steril.

a. Decuplati capacul turnat atasat la firul de implantare de pe spirala de distributie.
Trageti de capatul proximal al firului de implantare pana cand dispozitivul de
introducere iese din sp\rala de distributie. Tineti ir |mpreuna firul de implantare si
dispozitivul de introducere in timp ce contlnuatl séd scoateti intregul dispozitiv.

b. Dupa scoaterea din spirala de distributie, impingeti cu atentie firul de
implantare si, intr-un bol cu solutie salina, desfasurati doar partial implantul
FRED pana la 5 mm sau 50% (oricare dintre acestea se produce mai intai,
avand grija sa nu desprindeti implantul) de la varful distal al dispozitivului de
introducere (consultati Figurile 1 si 4). Verificati urmétoarele:

* Uniformitatea marcajelor distale ale implantului

* Capatul distal al implantului prezintd o deplasare uniforma, fara incurcare

* Implantul trece fara probleme prin dispozitivul de introducere
Avertizare: NU DESFASURATI COMPLET sistemul FRED.

¢. Cuimplantul FRED si teaca dispozitivului de introducere pozitionate si
hidratate in bolul cu solutie salina, manipulati usor implantul FRED in solutia
salina pentru a hidrata implantul si a reduce la minimum bulele de aer vizibile.
Trageti cu grija de firul de implantare pentru a retrage complet implantul FRED
si varful firului de implantare in interiorul dispozitivului de introducere.

Avertizare: NU CONTINUATI daca se observa vreun defect; returnati unitatea la
MicroVention, Inc.

Confirmati ca dispozitivul se afla in intregime in interiorul dispozitivului de
introducere, ca varful firului de implantare nu este indoit si ca varful dispozitivului
de introducere nu este deteriorat. NU CONTINUATI daca se observa oricare
dintre aceste defecte; returnati unitatea la MicroVention, Inc.

Introduceti partial capatul distal al dispozitivului de introducere in RHV conectata
la microcateterul Headway 27. Strangeti inelul de blocare al RHV. Spalati RHV
cu solutie salina sterild si verificati daca lichidul iese prin capatul proximal al
dispozitivului de introducere, hidratand dispozitivul de introducere.

Avertizare: Purjati sistemul FRED cu atentie pentru a evita introducerea
accidentala de aer in sistem. [Figura 5]

Slabiti inelul de blocare al RHV si avansati dispozitivul de introducere pana
cand acesta este complet cuplat in racordul microcateterului Headway 27,
apoi strangeti inelul de blocare al RHV.

Avertizare: Confirmati ca nu exista bule de aer prinse in niciun loc din sistem.

Atentie: Dispozitivul de introducere trebuie sa fie cuplat corespunzator la
racordul microcateterului pentru a permite introducerea sistemului FRED in
microcateter. [Figura 6]

Avansati firul de implantare pentru a transfera sistemul FRED din interiorul
dispozitivului de introducere in microcateter.

Avertizare: Nu apllcah o fortd de torsiune asupra firului de implantare in
timp ce ti sau geti FRED.

Continuati sa avansati firul de implantare in microcateter pana cand varful
proximal al firului de implantare intra in dispozitivul de introducere. Slabiti inelul
de blocare al RHV, scoateti dispozitivul de introducere si puneti-l deoparte.
Nota: Fluoroscopia poate fi utilizatd pana la acest punct la discretia medicului.
Avertizare: Nu aplicati o forta nejustificata. Daca intampinati rezistenta in orice
moment in timpul implantarii sau manipularii, retrageti unitatea si selectati un
nou sistem FRED.

Urmariti dispozitivul prin microcateter pana la varf. Avansati cu grija pana cand
marcajul de iesire din dispozitiv de pe capatul proximal al firului de implantare
se apropie de RHV. In acest moment, trebuie initiata ghidarea fluoroscopica.
Pozitionati sistemul FRED pentru desfasurare aliind marcajele terminale
radloopace distale ale implantului sistemului FRED la aproximativ 7 mm dincolo
de gatul anevrismului. [Figura 7]

Nota: O tehnica de impingere/tragere lenta si adecvata, care sa includa o forta
de impingere suficienta a firului de implantare si o forta opusa de retragere a
microcateterului, pentru a indepérta excesul de lungime a acestuia, mentinand
n acelasi timp varful microcateterului in centrul vasului de bazd, va facilita
desfésurarea corectd a sistemului FRED la locul potrivit, pentru a obtine o
extindere completa si o buna pozitionare in vas.

Nota: Daca este cazul, verificati daca microcateterul plasat in anevrism in
pasul 3 este incé pozitionat corect pentru implantarea spiralei.

Atentie: Utilizarea unei tehnici de retragere rapida a microcateterului pentru

a desfasura sistemul FRED nu este recomandaté si poate duce la alungirea
dispozitivului sau la o desfasurare necorespunzatoare. Acordati atentie pozitiei
varfului firului de implantare in timpul desfasurarii.

In cazul in care pozitionarea sistemului FRED nu este satisfacatoare, implantul
poate fi recuperat i repozitionat daca nu este complet desfésurat. Implantul
poate fi recuperat pana in punctul in care marcajul cel mai distal al firului,
amplasat distal fata de marcajele proximale ale implantului, este aliniat pe
aproximativ 50% din lungime, proximal fata de banda cu marcajele distale

a microcateterului. [Figura 8]

Atentie: Daca se simte rezistenta in timpul recapturarii dispozitivului, nu
continuati sa il recapturati. Retrageti usor microcateterul pentru a scoate
dispozitivul din teaca (fdra a depasi limita de recapturare), apoi incercati din
nou recapturarea.

Sistemul FRED nu trebuie sé fie desfasurat din nou de mai mult de trei ori.

: Firul de implantare al sistemului FRED nu trebuie utilizat ca fir de
i o forta de torsiune asupra sistemului FRED. Nu trebuie
utilizat un dispozitiv de torsiune.

Dacé pozitionarea sistemului FRED este satisfacatoare, avansati cu atentie
firul de implantare in timp ce retrageti microcateterul, dupa cum este necesar,
pentru a reduce la minimum excesul de lungime, mentinand microcateterul in
Jurul centrului vasului de baza, pentru a permite |mp|antu|u| sa se desfasoare
de-a lungul gatului anevnsmulul Asigurati- @ ca marcajele terminale proxlmale
radioopace ale implantului sunt la aproximativ 7 mm proximal fatd de gatul
anevrismului, pentru o acoperire adecvata.
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Nota: Sistemul FRED se va extinde si se poate scurta cu pana la 60% fata de
lungimea sa nedesfasurata. Verificati vizual deschiderea capatului proximal,
asigurandu-va ca marcajul varfului distal al microcateterului este tras inapoi, indepartat
in mod adecvat de capatul proximal al implantului, pentru a permite capatului
proximal sa se deschida liber. Impingeti inainte pe firul de implantare pentru a
ajuta la mentinerea accesului in interiorul implantului, dupa cum este necesar.
Nota: Vizualizati si consultati marcajele terminale radioopace ale implantului
pentru a mentine o lungime adecvaté a implantului de aproximativ 7 mm de
fiecare parte a gatului anevrismului/locului vizat, pentru a asigura o acoperire
adecvata. [Figura 7]

Avertizare: Nu detasati sistemul FRED daca acesta nu este pozitionat corect
in vasul de baza.

Avertizare: Daca este cazul, observati pozitia marcajului sistemului FRED in
timpul procedurii de infasurare pentru a va asigura ca dispozitivul nu migreaza.

18. nainte de a indeparta firul de implantare si dacé este necesar, pozitionati
microcateterul distal fata de dispozitivul implantat pentru a mentine accesul prin
dispozitivul implantat. Indepartatl si aruncati firul de implantare.

Atentie: Firul de implantare al sistemului FRED nu trebuie utilizat ca fir de ghidaj.
Nu aplicati o fortd de torsiune asupra sistemului FRED. Nu trebuie utilizat un
dispozitiv de torsiune.

19.  Inspectati cu atentie implantul FRED desfasurat sub fluoroscopie pentru a
confirma ca este complet aplicat pe peretele vasului si nu este indoit. Daca
implantul nu este complet aplicat sau este indoit, luati in considerare utilizarea
unui microfir de ghidaj adecvat si/sau a unui cateter cu balon de ocluzie pentru
a deschide complet implantul.

20. Daca este cazul, spiralele detasabile pot fi introduse in sacul anevrismului prin
metode conventionale, utilizand microcateterul captiv de la pasul 3. Verificati
daca implantul ramane neobstructionat si este pozitionat corect.

Nota: Microcateterul captiv trebuie indepartat cu grija pentru a evita dislocarea
implantului FRED.

21.  Dupé finalizarea procedurii, retrageti si aruncati toate dispozitivele accesorii aplicabile.

Atentie: Urmariti cu atentie marcajele distale si proximale ale implantului FRED
atunci cand treceti prin dispozitivul implantat cu alte dispozitive, pentru a evita
deplasarea implantului.

CUM ESTE FURNIZAT

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicule de electroni. Apirogen
Continut: Un (1) sistem FRED
Depozitare: Depozitati produsul intr-un loc uscat, racoros.

LIMITAREA GARANTIEI

MicroVention garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzétoare la proiectarea si
fabricarea acestui dispozitiv. Aceastd garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie ca sunt expnmate
sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice
garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Mampularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte aspecte care nu pot fi controlate
de MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizarii sale. Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea
sau inlocuirea acestui dispozitiv pand la data de expirare. MicroVention nu va fi
raspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentala sau conexa care
rezulté direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si
nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa fsi asume in numele séu vreo altd réspundere
sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu

si asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate
sau resterilizate si nu oferd nicio garantie, explicita sau implicitd, inclusiv, dar fara a

se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste
un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabila.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™, FRED™ si Headway™ sunt marci comerciale ale MicroVention Inc.,
inregistrate in Statele Unite si in alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt mérci comerciale™ sau marci comerciale inregistrate®

si raman in proprlelalea detinatorilor respectivi.

[Figura 4. Pasul 8b. Verificati urmatoarele:

* Uniformitatea marcajelor distale ale implantului

* Capatul distal al implantului prezinta o deplasare uniforma, fara incurcare
* Implantul trece fara probleme prin dispozitivul de introducere

Avertizare: NU DESFASURATI COMPLET sistemul FRED.]

0

[Figura 5. Pasul 10. Verificati daca lichidul iese din capatul proximal al dispozitivului
de introducere]

Asigurati-va ca varful dispozitivului
de introducere este complet cuplat
in racordul microcateterului.

[Figura 6. Pasul 11. Asezare in microcateter]

7mm 7mm

[Figura 7. Pasii 15 si 17. Pozitionati marcajele terminale radioopace distale si proximale
la aproximativ 7 mm distal si, respectiv, proximal fata de gatul anevrismului]

50% din lungime proximal fata de
marcajul distal al microcateterului

Ase vedea
vizualizarea detaliaté

Vizualizare detaliati

50% din lungimea
restricfionata

Marcaje proximale implant (radioopace)

‘Cel mai distal marcaj (radioopac) al firului

Varful microcateterului (radioopac)

[Figura 8. Pasul 16. Dispozitivul FRED poate fi recuperat si repozitionat daca nu este
inca desfasurat complet]
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Pycckuli
Cucmema FRED™

WHcmpykyus no npuMeHeHuro

OIMNCAHUE YCTPOUCTBA

SHAONOMMHaNbHoe ycTpoiicTBo MicroVention Flow Re-Direction (FRED) [puc. 1,
2 1 3] NpeACTaB/IseT 06OV CaMOPaCLUNPAIOLLNIACA HVKEIb-TUTAHOBBINA CTEHT C
O/|HOVi MPOBONOYHOW OMNETKOWA, C KOHCTPYKLMEN U3 3aKPbIThIX AYeek B nape co
CTEHTOM, KOTOPbI MOXET 6bITb OAHOBPEMEHHO Pa3BEPHYT U U3BNEUEH OAHUM
onepatopom. Cnctema FRED vMeeT nHTerprpoBaHHOE A4BYXCIOMHOE NOKPbITHE,
npe/iHazHauYeHHoe Ansi $OKYCMPOBKY B OCHOBHOM Ha Llieiike aHeBpPU3MbI.
Cuctema FRED umeeT anctanbHble U NPOKCUManbHbIe Mapkepbl Ha KOHLAX,

a Takke nepeneTeHHbIe CvpasbHbIe HUTU Mapkepos, oYepUBatoLLme
BHYTPEHHIOI pabouyto ANNHY CTeHTa Ans o6ecriedeHns Gnoopockonuyeckor
BUAVMOCTW. Cuctema FRED ynakoBbIBaeTCs B CTEPUILHOM Blije Kak efunHoe
Le/10€ C MHTPO/bIOCEPOM U CbeMHbIM MPOBOAHWKOM A5 J0CTaBKN.

PucyHok 1. Hactpoiika cuctemsl FRED

AwucransHas MpokcumansHas Mapkep Bbixoga  MpoBOAHMK
PEHTTeHOKOHTpaCTHast PEHTreHOKOHTpaCTHas ycTponcTea AN AOCTABKM

G U )

:%JZ»EEE#—-H—%

[VCTansHbIf KOHeL, MHTPOAbHOCEpa

UHTpoasiocep

®opmoBaHHbiii

Mogatowan kaTywika KOMIMauOoK

PucyHok 2. HomeHknaTypa mapkepos cucteMmbl FRED

Mapkep
Hako- WmnnanTtar
HedHIKa
nposo-
arvka ana * BTopoiA cnoii BHYTpeHHero
AocTaBK

AnCTanbHbIli Mapkep MukpokaTtetepa

i Cnvipanbas MpoKcManbHIl Mapkep (4)
VCTanbHbIIA

A " MapkepHas

Mapkep (4) HIATS (2)

PucyHok 3. HomeHknaTypa nmnnaHtatos cuctembl FRED

MPOTUBOITOKA3AHUSA

Mcnonb3osaHune cuctembl FRED NpoTUBOMOKasaHo B CeAyoWwyX cyyasnx:

*  NayMeHTbl, KOTOPbIM MPOTMBOMOKAa3aHa aHTUKOArynaHTHas,
aHTMTpOMsOL{MTapHaﬂ Tepanua nan TPOM60]’IMTI/|‘—IECKI/I€ npenaparbl;

naLneHTbl C U3BECTHOM rMnep4yBCcTBUTENIbHOCTLIO K HUKE/Ib-TUTaHOBOMY CrnaBy,

naLneHTbIl, y KOTOPbIX aHrorpaus nokasana aHaTomMuyeckoe CTpoeHue,
He No3BonAoLLiee MPOBECTN U YCTaHOBUTL cnucTemy FRED.

BO3MOXXHbIE OCJ/TOXXHEHUA

BO3MOXHbIe OCIOXHEHMS BKNKOYAKOT, KPOME NPoUnX, CeayoLye:

*  KpOBOTEeYeHWe UM KPOBOM3UAHME, B TOM YMC/Ie BHYTPUMO3roBoe,
3a6pIOLWNHHOE UK APYroi noKanusaunu;

*  OCNOXHEHUs NeppopaLmy apTepuu, BKtoHatoLvie 60b, 10KanbHoe
KPOBOTEYEeHMeE (reMaToMy) W/ MOBPEX/EHNE apTePVV NV MPUEXALLVX HEPBOB;

* MUrpauvio nsaenvis;

* ANCTaNnbHYI0 3MBOMIO;

*  ronoBHyto 6onb;

*  HEMoJHYI0 OKK/IKO3MI0 aHEBPU3MbI;

*  HeBpO/IOrnNYeckye pacCTPOICTBa, BKOHAIOLLME VIHCYILT U/UAK
CMepTeNbHbIN 1CXoz;

+  nepdopaLuio UK pacceyeHuie cocysa (CocyaoB);

+  dopMupoBaHMe NOXHOI aHeBPU3MbI;

*  paspbiB UK NepdopaLmio aHeBpU3MbI;

+  npexoZsliee HapyLleHe MO3roBoro kposoobpatueHus (MHMK) um
NLIEMUYECKUIA HCYNbT;

+  Ba3oCnasw;

*  OKK/IHO3U0 COCY/I0B;

+  CTEeHO3 UM TPOM603 COCYA0B.

NPEAYNPEXAEHUA

Ec/u BO Bpemsi OCTyNa WA yaaneHus OLLyL|aeTcs HeobbIYHOe CONpoTUBNIEHME,
VIHTpOAblOCep / HanpaBAsioLLuii kaTeTep / MuKpokaTeTep 1 cuctemy FRED
cnefyeT u3BneYb kak eavHoe Lienoe. YpesmepHoe ycunve npu 4octaske van
n3BneYeHUmn cuctemsl FRED MOXET NpriBecTyi K noTepe vav NospexaeHunio
YCTPOICTBa 1 AeTaneit AoCTaBKu.

Cucrema FRED fo/mKHa MCN0Nb30BaTLCA TONLKO Bpavamu, MpOoLeALLNMA
MOATOTOBKY MO 3HAOBACKY/IAPHON UHTEPBEHLIMOHHON Helipopaavonoriv,
PaAVoNorin, HeMPOXNPYPritu VAN UHTEPBEHLIOHHOM HEBPONOTVN ANS NeYeHUs
BHYTPUYEPENHbIX aHEBPU3M VAN APYrUX COCYAUCTLIX MOPakKEHNIA.

Heob6xoA1mo ncnonb3osaTe cuctemy FRED ¢ MukpokaTeTepom Headway™ 27.
Ecnv Bo Bpemsi ocTaBku ccTeMbl FRED BO3HVIKaeT MoBTopsioLLeecs TpeHwe,
y6eanTech, YTO MUKpOKaTeTep He nepekpyyeH 1 aHaToMuyeckas CTpyKTypa, B
KOTOPOW OH HaXOAWUTCA, He C/ILLKOM U3BWAWCTas. Y6eaunTech, 4To MUKpoKaTeTep
He noTepsin Kpyryt ¢popmy B AvameTpe. Y6eaAuTeCh B HANNYUMKU AOCTAaTOUHOMO
KONMYeCTBa CTEPUBHOTO renaprHM3MPOBaHHOMO NPOMBIBOYHOMO PacTBopa.

He nepecrasnaiite cuctemy FRED B POAVTENLCKOM COCYAE, He N3BneKas
YCTPOUCTBO NonHoCTbI. Cuctema FRED JIO/IKHA 6biTh M3BNeYeHa / MOBTOPHO
ycTaHOB/IeHa B MUKpOKaTeTep 1 MOBTOPHO pa3BepHyTa B Lie/IeBoi No3uuvm nav
NONHOCTBIO YAaneHa 13 Tena nauyieHTa.

He nbiTaiiTecb NOBTOPHO ycTaHOBUTL MMnnaHTaT FRED nocne paseepTbiBaHms/

BHyTpu cocyaa

G
WY

,py"d"h AR AR

A

HapyxHbiii
AvameTp (OD)
crenta

PaGouas AnvHa
(BHYTPEHHWIA 10V CTewTa)

06Las ANMHA (BHELHWI CIOV CTeHTa)

Ta6bnuua 1. KauecTBeHHas U KonnyecTBeHHass UHpopmauus
0 MaTepuanax MMMNJIaHTaToB

Matepuan mnnaHTara MpubausnTentHas
macca (Mr)
MeTannnyeckme KOMMOHEHTbI HwTuHon, TaHTan <49
HewmeTannnyeckvie KOMMNOHeHTbl | Kneid <0,13

TNMPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE U ITOKA3AHUSA K TPUMEHEHUIO
Cuncrema FRED npejHasHaueHa 415t SHA0BaCKyNsipHO 3M60aM3aLnn
BHYTPUYEPErHbIX HEMPOCOCYANCTLIX aHEBPU3M.

Cuctema FRED MOXeT Take MCMoNb30BaTbCs CO CAVpansmu Ans aM6onmsaumm
C Le/1bI0 /IEUEHVIS BHYTPUUEPEMHbIX HEAPOCOCYANCTBIX MOPaXeHUIA.

orcoes|

Be30nacHoCTb 1 3p$eKTUBHOCTL crcTeMbl FRED 4151 CNONb30BaHs COBMECTHO
C BHYTPUCOCYANCTBIMY MEAVNLMHCKUMU U3AENNSAMU, HE SBNSKOLLMIACS
CrVPansmMm A1 HEMPOCOCYAVNCTON IMBOAN3ALIMM, HE YCTAHOBNEHBI.

NPEAOCTEPEXEHUSA

/JlaHHOe 13enne A0MKHO VCMo/b30BaThbCs TONBKO OMLITHBIMY Bpayamu,
npoLeawnMuy obyyeHre B SHA0BaACKYNSPHO cdepe Mo NCNob30BaHNIO CUCTEMbI
FRED. M3zenvie Ncnonb3yeTcs ANs YPeCKOXHbIX HEeiPOMHTEPBEHLIVIOHHbIX 1
nepudepuyecknx COCYANCTLIX MPoLIeayp, Kak ykasaHo npeAcTaBuTeneM KoMnaHum
MicroVention-Terumo v aBTopu3oBaHHbIM AUCTPUGLIOTOPOM MicroVention.

Cuctema FRED He cogepxuT natekca v MBX-matepuanos.

Cucrema FRED nocTaBnseTcs B CTePUIbHOM BUAE TOIbKO AN1S OAHOKPAaTHOro
nprMeHeHus.. 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO UCMO/b30BaTk, NOABEPraTh MOBTOPHON
obpaboTke UK cTepuansaLmm. NMoBTOPHOE KNCMo/b30BaHWe, 06paboTka Unn
CTepuAn3aLms MOryT HapyLINTL CTPYKTYPHYH LIeNOCTHOCT /AN NMpuBecT

K 0TKa3y U3Jenws, YTo, B CBOK o4epespb, COCOGHO NpUBECTY K TpaBMe,
3a60/1eBaHVII0 VNV CMEPTU NaLveHTa. [TOBTOPHOE 1CMoNb30BaHWe, 06paboTka
VAN CTEPUAM3ALIMA MOTYT Takxe CO3/aThb PUCK 3arpsi3HEHNs 13aenvs v/

VAN NPUBECTU K MHGULIMPOBAHWIO AW NepeKpPecTHOMY UHGULIMPOBaHIIIO
nauueHTa, BKAKOYasl, MOMVUMO Npouyero, nepejaydy HGeKLMOHHOro 3a6onesaHus
(MH$EKUMOHHbBIX 3aboneBaHwWii) OT OAHOro NauuneHTa K Apyromy. 3arpsisHeHune
V3ienns MOXeT NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHI0 MW CMEPTY NaLyieHTa.

lMepez CMonb30BaHYEM BHVIMATENILHO OCMOTPUTE CTEPUILHYIO YMAKoBKY U CUCTEMY
FRED, uTo6bl y6eAUTLCS, UTO OHU He 6bl NMoBPeXAeHbI NPU TpaHCMopTpoBke. He
VCNoNb3yiiTe NepekpyyeHHsIe 1N NOBPeX/eHHbIE 1eTanu, a Takke BCKPLITYIO 1an
MOBPEX/EHHYI0 YNaKoBKY.

CpoK roiHOCTV yKa3aH Ha 3TukeTke usgenus. He ncnonb3yiite cuctemy FRED
noc/ne NCTeUYeHs yKa3aHHOTo Ha 3TUKeTKe CPOKa roAHOCTY.

CobntoaaiiTe 0CTOPOXHOCTL NPY NepeceyeHn pasBepHyTO/0TcoeANHEHHOM
cuctembl FRED €O BCnoMoraTenbHbIMY YCTPORCTBaMM, TakuMi Kak NPOBOAHWKM,
KaTeTepbl, MKpOKaTeTepbl VAW 6aNNoHHbIE KaTeTepel, YTO6bl He HapyLINTL
reoMeTpuIio YCTPOWCTBa 1 TOUHOCTb €ro pasmelLieHNs.

KJIMHUYECKUWE NMPEUMYLLECTBA
[ZET FRED npeg AN 3MBONM3aLUN BHYTPUYEPENHBIX aHEBPU3M,
a TaKxe A5 NeYeHNs APYTvX HePOCOCYAUCTbIX MOPAXKEHA NPY NCMONL30BaHNN
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co cnupanamu ans sméonusauuu. B pesynstate sM601M3aLVN NPOUCXOANT
OKKNIt031S BHYTPUYEPEenHbIX HENPOCOCYANCTLIX aHEBPU3M.

ﬂOﬂOﬂHMTEﬂbHOE YBELJOMJIEHUE AJ14 10JIb30BATEJNIA
O NoBbIX CePbe3HbIX NPOVCLIECTBIAX, CBA3aHHBIX C JaHHbIM N3AenveMm,
HEOB6X0AUMO CO06LLATE MPOUBBOAUTENIO 1 YNIONHOMOYEHHOMY OpraH
rocyaapcrea-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaxXoAATCA NoNb3oBaTeNb n/vnn nayneHTt

+  CBoAHas nHGopMaLMs 0 6e30NaCHOCTM 1 KIMHUYECKIX XapaKTepucTuKax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) usaenuvs 6yaet gocTynHa
B EBpOnelickoli 6a3e AaHHbIX N0 MeAVLIMHCKUM n3aennsim (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee BBoAa B AelicTue. laHHble SSCP
ByAyT cBsi3aHbl ¢ 6a3oBbiM UDI-DI Ha o6LeaocTynHom caiite EUDAMED.

*  YTAusupyiite yCTPOICTBO B COOTBETCTBIN C MOMUTUKON 60NBHNLBI 1
MECTHLIMU NPaBuaamMu 06paLLieHs ¢ 61ON0TYeCckn ONacHbLIMI OTXOAaMU.

+ B KOMMNNEKT NOCTaBKM BXOAWT KapToyka UMMNAaHTaTa nauueHTa. 3Ty KapTouky
Heo6X0AMMO 3aNONHWUTL U BblAaTb NaLUEHTY.

+  TlocTosHHBIA MMNNaHTaT. Mocneaytoliee HabnkoAeHNe BbINONHACTCS
Ha ycMOoTpeHue Bpaya

*  DeKTPOHHas UHCTPYKLMS Mo npumMeHeHuio (elFU) gocTynHa Ha caiite komnaHum
MicroVention: https://terugnoneuro.com/products/product-use-and-safety

WH®OPMALNA O MP

[lokNMHNYecKoe TecTMPOBaHMe NPOAEMOHCTPUPOBaNO, uTo cuctema FRED

ABNAeTCA MP-COBMECTUMON NpY ONpeAeneHHbIX ycnoBusX. MauneHT ¢ sTum

YCTPOACTBOM MOXeET 6€30MacHO NPOXOANTL CKaHpoBaHue B MP-cucTeme npu

CNeayoLLnX yCoBUsX:

*  CTaTtM4yeckoe MarHUTHoe nose Tonbko 1,5 Tn n 3 Tn;

*  MaKCMManbHbIA NPOCTPaHCTBEHHBbI rpafneHT MarHUTHoro nons 2500 Mc/cm
(25 Tn/m);

*  MaKCMMasibHOe 3HaueHVie yCpeAHEeHHO y/eNbHOV NOrNOoLEHHOM MOLLIHOCTI
(SAR) ans Bcero Tena, no AaHHbIM MP-ToMorpada, 2 BT/kr 3a 15 MUHyT
CKaHMPOBaHWA (T. €. 33 NOCNEA0BATENIbHOCTL UMMY/ILCOB) B HOPMaNbHOM
pexume pa6oTbl.

TPy 38/;aHHBIX YCNOBUSX CKAHUPOBAHWA 0XMAAETCS, YTO MakcMManbHoe

noBblLLIeHNe TeMnepaTypbl cucTembl FRED coctasuT 2,8°C npu 1,5 Th unm

3,6°C npw 3 T Yepes 15 MUHYT HenpepbIBHOrO CKaHMPOBaHKA (T. e. 3a
nocne/0BaTelbHOCTb VMMY/ILCOB).

B X0/ AOKNVMHUYECKVX NCMLITaHUI apTedakT N306paxeHus], Bbi3bIBaeMblii

YCTPOICTBOM, PacrnpoCcTpaHAeTcs NpUbAn3NTeNbHO Ha 4 MM OT cucTeMbl FRED

npu NonyyYeHUn n306paxeHnii ¢ NCnonb3oBaHMeM NoCNeA0BaTeNbHOCTI

VMNYNbCOB rPaANeHT-3x0 1 cuctemsl MPT 3 Th.

MicroVention, Inc. pekoMeHAyeT, 4To6bI NaureHT 3apernctprposan MP-ycnosus,

PacKpbITble B AAHHOI MHCTPYKLMW MO NpuMeHeHto, B MedicAlert Foundation nan

aHasIorVuHoOM OpraHM3aLyi. B KOMMIEKT NOCTaBKU BXOAWT KapTa vMMaaHTaLumm

nauieHTa cuctembl FRED, KOTOPYIO HEO6XOAMMO 3aMoHUTL 1 MepeAaTh NaLneHTy.

WH®OPMALUWA A1 UC10JIb30BAHUA KITMHULNCTOM
MaTtepuansl

Ans pa6oTel ¢ cnctemoli FRED Heo6XxoAuMBI cieaytoLvie NpUHaANeXHOCTU:
*  auctema FRED fonKHa BBOAUTLCA TONBKO C MOMOLLbIO MVIKpokaTeTepa Headway 27.

[pyrue NpuHaanexHocT Ans BbINONHeHWs npoueaypbl HE noctaBnstoTes; ux
MOXHO BbI6VPaTb, UCXOASA 13 OMbITa ¥ NPeANOYTEHWIA Bpaya:

*  HanpasnsoLMiA KaTeTep COOTBETCTBYIOLIEr0 pa3Mepa ANs UCNONb30BaHWS
C BbIGPaHHBLIM MKpOKaTeTepOM;

*  MuKpokaTteTep Headway 27;

. COBMeCTMMbIe C MUKpOKaTeTepaMmu NpOBOAHUKU,

*  Habop N5 HempepbIBHOI NPOMLIBKM GpU3PACTBOPOM / GU3PACTBOPOM C renapuHOM;
*  PEHTreHOKOHTPACTHbI pacTBop;

*  pOTaLMOHHBIV remocTaTyeckunii knanaH (PrK);

+  CTepuibHble UHGbY3MOHHbIE PACTBOPbI MO/ AABNEHVIEM — CTOVKA N5t B/B UHGY3UM;

* WHTpoAblocep ANst 6eApeHHOV apTepu, COBMECTVMBIV C HAaNPaBASOLLUM
KaTeTepom AnA AOCTaBKW;

*  YCTPOWCTBO AOCTYNa K 6eAPEHHO apTepun, CTepubHas Urna, NPOBOAHUK.

YINAKOBKA U XPAHEHUE

Cuctema FRED nomelleHa B 3aLLUMTHYIO NIACTUKOBYHO KaTyLKy-AncrneHcep 1
ynakoBaHa B NakeT v Kopobky. Cictema FRED 1 No/akoLLas kaTylka ocTaioTcs
CTepUbHBIMY, €C/IN YNaKoBKa He BCKPbITa, He MOBPEeXAeHa UK He UCTek Cpok
FOAHOCTW. XpaHUTb B CyXOM MeCTe U BAaNN OT CONIHEYHOro CBeTa.

CPOK XPAHEHUA
CpOK XpaHeHVIsi yKasaH Ha 3TUKeTKe 13aenusi. He ncnonb3yiite nsaenue no
MCTEYEHNM YKAa3aHHOTO Ha STUKETKE CPOKa rOAHOCTH.

MoAroToBKA K UCM0J1Ib30BAHNIO
BbI6Op M3AeNNs U CUCTEMBI J0CTaBKN

MpaBubHbIV BbIGOp cucTembl FRED BaxeH ans obecneyeHuns 6e3onacHocTy
nauveHTa. Yto6bl BbIGpaTh ONTUManbHbI pasmep Mogenw cuctembl FRED
NSt KOHKPETHOTO NOPaXeHUsi, N3y4unTe aHrnorpammel, CAeNaHHbIE 40 Havana
Tepanuu, Ha NpeaMeT NPaBUALHOCTY U TOYHOCTY U3MEPEHNS COCYAOB.

VIHCTPYKUMSA N0 NPUMEHEeHUIo

1. O6ecneysTte AOCTyN K COCyAaM B COOTBETCTBUM CO CTaH,CLapTHOVI
aHrorpadu4eckoi NPakTNKOV 1 BbIMONHTE AMAarHOCTVYECKYHO aHTorpaMmy
AN PervcTpaLmv LieNIeBoii aHeBPU3MbI 11 LIENIEBOrO COCY/Aa C NOATBEPXAEHEM
AviameTpa cocyAa.

2. YcraHoBuTe NPOBOAHWVK Hajnexalero pasmMepa B COOTBETCTBIN CO
CTaH,CLapTHDVI I'IpaKTMKOM

3. Ha ycmoTpeHme Bpaya: eciin BMecTe ¢ cuctemoit FRED 6yayT Ucnonb3osaTbes
cnvpanu 415 SM60N3aLMK, KOAKCWANbHO K LeNeBOV aHeBPU3ME YCTaHoBUTE
MVKpoKaTeTep ¢ BHyTPeHHUM AnameTpom 0,43 mm (0,017 gtoiim.) (nn
noAxoAsLLero pasMepa), KOTopblid 6yaeT NCNonb30BaTbCA A8 SME0AM3aLMN

c nomotubto cnupanu. Ecnn cuctema FRED 6yzeT ucnonb3oBatbes 6e3
cnupaneli 4ns 3M60NN3aLMK, 3TOT LWAr MOXHO NPOMYCTUTb.

KoakcuanbHO nposeauTe MUKpokaTeTep (MvkpokateTep MicroVention
Headway 27) N0 NPOBOAHWKY Ha PaccTOsHME He MeHee 15 MM AucTanbHee
wewnkmn AHeBpPU3Mbl NN LieN1IeBOro mecTta. y,qanwre NPOBOAHUK.

MoaAepxXwBaiiTe NPOMbIBKY Yepes MUKpoKaTeTep(-bl) B COOTBETCTBUM
€O CTaHAAPTHOW NPaKTUKOI 3HA0BACKYNAPHBIX NPOLEAYP.

Beibepute cuctemy FRED nozaxogastlero pasmepa (CM. puc. 3 11 pyKoBOACTBO
no skcnyatauun FRED System Inservice Guide) B COOTBETCTBUM C pa3MepomM
OCHOBHOTO COCyAa / LLIEAKN aHeBpU3MbI.

Npumeyanwme. VimnnaHTaT cuctemsl FRED npu pacluvpeHnun 4o avameTpa
POAMTENLCKOrO COCyAa 3HaUNTeNbHO yKopaynBaeTca (40 60%). Mpwu
onpejeneHny pasMepoB v pasBepTbiBaHUM cuctemsl FRED yunTeiBaiite
ykopauumBaHvie MnnaHTaTa.

BHVIMaTeNbHO OCMOTPWTE YNaKOBKY, 4TO6bI YBeAUTLCS, UTO CTEPUbHBI
6apbep He HapyLueH. Bckpolite ynakosky, CO6M0Aas NpaBuia acenTuku,

1 NOMECTUTE NOAAIOLLYIO KaTYLLKY B CTEpUILHOE Mosne.

a) OTcoeAnHUTE GOPMOBAHHbIN KONMAYOK, MPUKPEN/IEHHBIA K MPOBOAHUKY
NS JOCTaBKW, OT NOAAKOLLEN KaTyLIKW. BelTArvBaiiTe npokcnManbHbIn
KOHeL|, NPOBO/AHVIKa N5 J0CTaBKW, NOKa UHTPOABIOCED He BbifigeT 13
nojaoLLeit KaTyLKy. YepkuBas BMecTe NPOBOAHMUK A5 JOCTaBKN U
VHTPO/blocep, NPOAoNXaliTe 13BNekaTb BCO CUCTEMY.

6) NMocne v3BNeYeHNs 13 NOAAIOLLEN KaTyLIKN OCTOPOXHO HajaBuTe

Ha NPOBOAHVK ANS AOCTABKW 1 B YaLle C CONMeBbIM PACTBOPOM TONLKO
4acTUYHO passepHUTe nmnnaHTat FRED Ha 5 MM nnun 50% (B 3aBMCMMOCTY
OT TOro, Kakoe 3HaueHue 6yAeT NoayYeHo paHblie; cTapaliTecs He
OTCOEAMHATL MMNAHTAT) OT ANCTaNbHOIO KOHUMKA UHTPOAbIOCEPa

(cm. prcyHku 1 1 4). TiposepeTe creayoliiee:

OAHOPOAHOCTb AUCTA/IbHOIO MapKepa UMrnsiaHTaTa;

paBHOMEpHOE CMelLieHne ANCTaNbHOIO KOHLA UMMNnaHTaTa 6e3
3anyTbiBaHWS;

nnaBHOe NPOXOX/AEHWe NMNNaHTaTa Yepes MHTPOAbLoCep.
MNpepynpexaenvie. HE PASBEPTbIBAITE cuctemy FRED MOTHOCTbIO.

B) Pacnonoxws nmnnaqtat FRED 1 MHTPOABIOCEP B Yalle C ConeBbIM
pacTBopoM, akkypaTHO nepemelialite umnnaHTat FRED B pactBope,

YTO6bI YBNIAXHWTL €10 1 CBECTV K MUHUMYMY BUAVMbIE MY3bIPbKI BO3AYXa.
OCTOPOXHO NOTAHUTE Ha3az 3a NPOBOAHMK /151 J0CTAaBKW, YTO6bI MOHOCTLI0
BTAHYTb MMNaHTaT FRED 11 HaKoHeUYHWK NPOBOAHWKA A8 AOCTaBKN BHYTPb
VHTpOABIOCepa.

Mpepaynpexaexue. HE MPOAOIKATE npoLesypy, ecv 06HapyxkeHb!
Kakune-1n6o gedekTbl; BepHUTE N3enne B KoMnaHumio MicroVention, Inc.

yﬁeAMTer, UTO n3genvie NoIHOCTLI0 HaXoANTCA B NHTPOAbIOCEPE, KOHYUK
NpoBOAHVIKA ANA AOCTAaBKWN He Nepekpy4yeH, a HAKOHeYHUK NHTpoAblocepa
He nospexzeH. HE MPOAO/DKAUTE npoLieaypy, ecin o6HapyXeH Kakoi-
2160 13 3TUX AedeKTOB; BEpHUTE 13Aenune B KomnaHuo MicroVention, Inc.

YacTnuHO BBEAUTE ANCTaNbHBIV KOHeL, MHTPOoAbtocepa B PIK, coeanHeHHBIn
C MUKpoKaTeTepoM Headway 27. 3aTaHWTe cTonopHoe konbLo PIK. Mpomoiite
PTK cTepu/ibHbIM CONEBbIM PACTBOPOM 1 YBEANTECh, UTO KUAKOCTE BbIXOAUT
113 NPOKCUMAaNbHOTO KOHLIA MHTPOABIOCEPa, YBNAXHSS MHTPOABIOCEP.

MpeaynpexaeHune. TulatensbHo npoayiite cuctemy FRED, UTo6bl n36exaTth
ClyHariHoro nonagaHunsi Bo3ayxa B cucteMy. [PUCyHOK 5]

OTnycTuTe cTonopHoe konbLo PIK 1 NpojBuraiite MHTpoAbiocep A0
Tex Nnop, noka oH NOJIHOCTbIO He BOVAEeT B 3auensieHme C pasbeMom
MukpokaTeTepa Headway 27, 3aTem 3aTsAHMTE CTOMOPHOE KoAbLo PTK.

MpeaynpexaeHue. Y6eanTecs, UTo BO BCel CUCTEME HET BO3AYLLHbBIX
ny3bIPbKOB.

BHuMaHwMe! YTo6b! cctemy FRED MOXHO 6b1710 BBECTV B MUKpOKaTeTep,
VHTPO/bIOCEP A0/KEH BbITb NPaBUIbHO CORAVHEH C Pa3beMoM
MUKpokaTeTepa. [PrcyHok 6]

MpojguraiiTe NPOBOAHVIK AN AOCTAaBKU, YTO6bI NEPEMECTUTL CUCTEMY
FRED 13HyTpun NHTpOAbIOCEPa B MUKpOKaTeTep.

Mp Hue. MNpwu Bb, nnu BTAr cucrembl FRED
He AOﬂyCKaVITe CKpy4YMnBaHUA NpoBOAHUKA ANA AOCTaBKW.

Mpoponxalite NPOABMraTL NPOBOAHVK ANS AOCTaBKM B MUKpOKaTeTep
A0 TeX Mop, NOKa NPOKCMManbHbIA KOHYMK MPOBOAHMKA ANS 4OCTaBKM
He BOIiZeT B MHTpoAbtocep. OcnabbTe cTonopHoe KonbLo PIK, cHumute
VHTPO/BIOCEP U OT/IOXMNTE €r0 B CTOPOHY.

MpumeyaHme. GAKOPOCKOMNMUS MOXKET UCMONL30BATLCS 40 3TOFO MOMEHTa
Ha yCMOTpeHMe Bpaya.

MpeaynpexaeHue. He npunaraiite upesmepHslx ycunuii. Ecam B npouecce
AOCTaBKV UM MaHUNYNALWIA BO3HUKAET CONPOTUBNEHNE, N3BNEKNTe
v3genvie n Bbibepute HoByto crctemy FRED.

MpoBeAuTe YCTPOMCTBO Yepes MUKPOKATeTep K HAaKOHEUHUKY.

OCTOPOXHO NpoABUraliTech Briepes, Noka Mapkep BbIXOAa YCTPOIACTBA Ha
NPOKCVManbHOM KOHLie MPOBOAHMKA AN AOCTAaBKM He Npunbanautcs k PrK.
B'3T0 Bpems HEO6XOAVIMO HayaTb PEHTFEHOCKONMYECKMIA KOHTPOIb.

Pacrnonoxwte cuctemy FRED Ansi pasBepTbiBaHUSA, COBMECTUB AUCTa/lbHbIe
PEHTIeHOKOHTPACTHbIE KOHLIEBbIE Mapkepbl UMMIaHTaTa cuctembl FRED
NPUMEPHO Ha 7 MM 3a LLeliKoi aHeBpu3Mbl. [PUcyHok 7]

Mp . Meay , Np: npoTank

BEITA/KUBAHIS, npeaycmMaTpuBaroLLas 4oCTaTouHoe ycunvie npu
NpoTaNKk1BaHUM NPOBOAHMKA ANS JOCTABKM U yCMANE U3BNeYeHNs
MVIKpokaTeTepa, npunaraeMoe B MPOTUBOMONOKHOM HanpaBaeHn, Ans
YCTPaHeHUs U3NINLLIHErO MPOBUCAHUS MKPOKaTeTepa Npu pacrosioxXeHn
KOHUMKa MUKpOKaTeTepa B LIGHTPE OCHOBHOTO COCYAa, By/eT Cnoco6CTBoBaTL
npaBubLHOMY pa3BepTbiBaHWiO crcTeMbl FRED B HY>XXHOM MecTe ana
[OCTVXXEHMS MONIHOTO PaCLLVPEHUS 1 XOPOLLIEro NpUAeraHuns K cocyay.

Mpumeyanue. Mpy HEO6X0AMMOCTU Y6eAUTECH, YTO MUKPOKaTeTep,
YCTaHOBNEHHbI B aHEBPU3MY Ha 3Tare 3, No-npeXHeMy NpasuibHO
pacnonoxeH Ans A0CTaBKW Clvpanu.

BHMMaHwMe! /ICnonb30BaHVe TeXHUKN BbICTPOrO U3BNeUeHs
MUKpoKaTeTepa A/l pa3BepTbiBaHUA cucteMbl FRED He pekomeHayeTca
1 MOXET NPUBECTU K YAIMHEHWIO N3AENNS NN HeNpaBrNbHOMY
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pa3sBepTbiBaHuMto. CieanTe 3a NONOXEHNEM HaKoOHEeUYHMKa NPOBOAHKA ANst
JAOCTaBKV NPU pa3BepTbiBaHWN.

16.  Ecu cuctema FRED pacnonoxeHa HeHaanexallym o6pasom, UMnnaHTaT
MOHO M3B/IeYb 1 NepecTaBnTb NPV YCIOBUM, YTO OH He pa3BepHyT
MOJIHOCTBI0. IMMNAHTaT MOXeT 6bITb pekancynMpoBaH 40 MOMeHTa, Koraa
Camblil ANCTaNbHBbIV MPOBONOYHbIA MAPKeP, PACMONOXKEHHbIR AUCTanbHee
NPOKCUMabHbIX MapKepoB UMMN/aHTaTa, byAeT BbIPOBHEH NPUMepHO
Ha 50% ANViHbI NPOKCMManbHee ANCTanbHOW MapKUPOBOYHOL NONOCKI
MUKpoKaTeTepa. [PucyHok 8]

Ecav npu u yCTpoiicTea oLuyLiaeTcs
COMpOTUBAEHUE, HE NPOAOXKaliTe Vi3BNeveHne. Cerka BbiHbTe
MUKpOKATETeP, YTOBbI CHATb MHTPOABLIOCEP C NPUBOpa (He NpeBbILIas
npejen U3BneyeHws), a 3aTeM NoBTOPUTE MOMbITKY N3BNEUYEHUS.

BHuMaHue! 3anpellaeTcs passepTbiBaTh cvcTemy FRED 6onee Tpex pas.

BHuMaHwue! NpoBOAHUK ANs AOCTaBKM cucTeMbl FRED He

AO/DKEH UCMOJIb30BaTLCS B KauecTBe NPOBOAHMKA. 3anpeLyaeTca
nepekpyumnBaTthk cuctemy FRED. He c/iepyeT ncnonb3oBaTh YCTPOCTBO
ANA BPaLLEHNA NPOBOAHUNKA KaTeTepa.

17.  Ecnv nosunymoHupoBaHmne cuctemsl FRED ygoBneTsopuTensHoe, 0CTOPOXHO
npojBuraliTe NPOBOAHVIK ANs AOCTaBKY, BTArMBas MUKpokaTteTep no
Mepe HeoBXOANMOCTY A1 yMeHbLLIEHNS MPOBUCaHWA N NOAAEPXVBas
pacrnonoxeHuve M1ukpokaTteTepa B 06/1aCT1 LIeHTpa OCHOBHOIO cocyAa,
UTOGbI MO3BO/ITL VMMIAHTATY Pa3BePHYTLCS Yepes Leliky aHeBpU3Mb.
Y6eanTech, YTO PEHTIEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl Ha MPOKCUManbHOM
KOHLIe MMMN/aHTaTa HaXxoAATCS MPUMEPHO B 7 MM MPOKCMAa/bHEe ek
aHeBpU3Mbl N5 06ecneyeHns Hajnexalliero oxsara.

Npumeuatue. Cuctema FRED GyAeT paclMpsTLECA U MOXET Mpu 3ToM
yKOpaumBaThCs 40 60% OT CBON J/IHbI B Hepa3BepHYTOM BUAe. BusyanbHo
nposepbTe OTKPbITUE MPOKCUMAaNbHOMo KOHUA, y6EAIABLIJVIC|:, 4YTO Mapkep
ANCTanbHOro KoHUa MUKpokaTeTepa oTBeZleH Hasaz, Ha 40CTaTouHoe
paccTosiHne OT NPOKCUMasibHOro KOHUa nMnaaHTara, 4yTO6bI rIpOKCIAMal'IbeIIZ
KOHeL, MOr cBO60/HO OTKPbITbCA. [POTONKHUTE Briepes NPOBOAHUK ANs
OCTaBKU, YTOBbI NPY HEOEXOAMMOCTY 06ECMeYnTh A0CTYN K UMMAAHTATY.

MpumeuaHue. Haiiante 1 o6paLliaiiTe BHYMaHVIe Ha PeHTIreHOKOHTPACTHbIe
MapKepbl Ha KOHLAX MMNaaHTaTa, YTo6bl NOAAepPXMBaTh aAekBaTHYyO
ANVHY MMMNaHTaTa NpUMepHO 7 MM C KaX/A0U CTOPOHBI OT Lueliku
aHeBpV3MbI / LiIeNeBOV 0KaNn3aumnn Ans obecneyeHns COOTBETCTBYHOLLErO
oxBarta. [PrcyHok 7]

Mpeaynpexaexue. He otcoeauHsiite cuictemy FRED, ecnn oHa
HenpaBW/IbHO PacNoNoXeHa B OCHOBHOM COCYZe.

Mpeaynp . Ecav np 0, CleaunTe 3a NoNoXKeHeM Mapkepa
cuctembl FRED BO Bpemsi mpouesypbl CBOpayviBaHUA cnvpany, Ytobbl
y6eAUTLCA, UTO YCTPOCTBO HE CMELLIAeTCs.

18. lepeA yaaneHnem NpoBOAHMKA ANS AOCTABKN U NPY HEOBXOAMMOCT
pacnosioxuTe MkpokaTeTep AUCTaNbHee UMNAaHTUPOBAaHHOIO 13aens,
YTOBbI COXPaHWTL AOCTYN K HEMY Yepe3 UMNNaHTpoBaHHOe n3jenve.
V3BneknTe 1 yTUAU3NPYiiTe NPOBOAHVIK ANS AOCTaBKU.

BHuMaHwme! MNpoBoAHUK Ana focTaBku cucTembl FRED He gomkeH
MCNo/b30BaTLCA B kayecTBe NPOBOAHMKA. 3anpeLiaeTcs nepekpyynsaTe
cuctemy FRED. He cnegyeT ncnonb3oBaTh YCTPOCTBO AN BpaLleHus
NpoBO/HWKa KaTeTepa.

19.  BHMUMaTENbHO OCMOTPUTE Pa3BepPHYTLIN MNAaHTaT FRED ¢ nomoLbo
PEHTIeHOCKOMWW, YTOBbI Y6eANTLCS, YTO OH MONHOCTLIO MPUAEraeT K CTEHKEe
cocy/a v He nepekpyyeH. ECI UMMNAAHTAT He NONHOCTLIO MPUEraeT nau
nepekpyyeH, PaccMOTPITE BO3MOXHOCTb MCMO/L30BaHMS MOAXOAALLErO
MUKPOMPOBOAHYIKA W/ OKKAKO3MOHHOTO 6a/IIOHHOTO KaTeTepa Ast
NONHOTO PaCcKpPbITVS MMNAHTaTa.

20. Mpwn HeobX0ANMOCTN CbeMHbIe CNUpanu MOXHO A0CTaBUTb B
aHeBpU3MaTUYeCKMii MeLLOK 06bIYHBIMU METOAAMM C UCMONb30BaHEM
3aXaToro MuKpokaTeTepa ¢ wwara 3. Y6eanTech, 4TO UMMIAHTaT OCTaeTcs
NPOXOANMBIM 1 MPaBUNBLHO YCTAHOB/EH.

MpuMeyaHue. 3aXaTblli MUKpPOKaTETep CleAyeT yAANATb OCTOPOXHO,
4TO6bI He CMeCTUTL MMNNaHTaT FRED.

21.  Tocne 3aBepLueHUs NpoLedypbl U3BNEKNTE U YTUAU3MPYIiTe BCe
COOTBETCTBYHOLME BCNOMOraTe/ibHble U3Aenns.

BHuMaHwMe! TuaTeNbHO CIeAnTe 3a ANCTaNbHBIMU 1 MPOKCUManbHBIMI
Mapkepamu nmnnaHTtata FRED npu npoxoxaeHunn vepes
VMNNaHTUPOBaHHOE YCTPOWCTBO APYrvX U3AeNuid, 4Tobbl nsbexaTb
CMelLeHUs UMMNaHTaTa.

DOPMA BbIMYCKA
CTepUNbHO: 3TO M3/eNMe CTEPUNN3YETCS C MOMOLLBIO 06/lyYEHNS 3N1EKTPOHHBIM
My4YkoM. AMMpPOreHHo

Copgepxwumoe: 1 (oaHa) cuctema FRED
XpaHeHwue: XpaHuTe n3aenvie B Cyxom, NpoxnagHoM mecTe.

OTKA3 OT TFAPAHTUNHbIX OBA3ATE/IbCTB

KomnaHus MicroVention rapaHTvpyeT, 4To npwv pa3paboTke 1 NPOM3BOACTBE
AAHHOTO M3AeNVs 6bIIV NPUHATBLI Pa3yMHble Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTY.

/JlaHHas rapaHTVs 3aMeHsIeT 1 NCK/IOYaeT BCe APyrve rapaHTum, npsiMo He
OroBOPEeHHbIE B HACTOSLLLEM JOKYMEHTE, BbIp VM NoApasy

B CUNY 3aKOHa VAN APYTvX 0BCTOATENbCTB, BKKOYAs, MOMVMO NPOYero, Niobble
no/pasymMeBaemble rapaHTVivi TOBapHOrO COCTOSIHUS UMW NPUFOAHOCTY ANS
KOHKpeTHol Lienn. O6palljeHne C yCTPOVCTBOM, ero XpaHeHue, o4mncTka n
cTepunmn3aLms, a Takke GakTophbl, CBA3aHHbIE C NaLEHTOM, AMarHOCTUKO,
NledeHnem, XMpypryveckoli MpoLeAypoi, 1 Apyriie BOMPOCkI, HEMOAKOHTPO/IbHbIE
MicroVention, HENoCpeACTBEHHO BAVSIIOT Ha U3/eNe 1 Pe3ynbTaTkl, NoAyYeHHbIe
npu ero ncnonb3osaHun. O6s3aTenbLCTBa KoMNaHVUM MicroVention no AgaHHo
rapaHTVN OrpaHNYMBaIOTCH PEMOHTOM WAV 3aMeHOM AaHHOMO U3Aenws 4o
VCTeYeHMA CPoka ero roaHoCTY. Komnanus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTN
3a Nto6ble CyyaiiHble VAV COMYTCTBYIOLLME NOTEPY, YLLEPE UK pacXoAsl, MPsAMO
VIV KOCBEHHO CBSI3aHHbIE C UCTI0/b30BaHVEM JaHHOTO vi3Aenus. KoMnaHus
MicroVention He NpUHMMaeT Ha cebs 1 He yrNoNHOMOYMNBAET APYrUX L,
NPUHUMaTh 3a Hee Kakue-nn6o Apyrie 1an AoNonHUTeNbHbIE 06s3aTeNbCTBa UK
OTBETCTBEHHOCTb B CBSA3U C JaHHbIM V3aenvem. KomnaHus MicroVention He HeceT
HVKaKo4 OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBTOPHOE VICNONb30BaHMe, NepepaboTky v
MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALINIO U3AENNI U He JaeT HUKaKUX rapaHTiA, BbipaXeHHbIX
WAV MojpasymMeBaembiX, BK/IIOUasi, MOMUMO NPOYero, rapaHTyvi TOBapHOro

COCTOSIHUSA VNN NPUFOAHOCTY 11 KOHKPETHO LIeNU, B OTHOLLIEHVN TakUX N3Aenuii.
LleHbl, TeXHMYeCKMe XapakTepUCTUKI 1 Hanuume Mojeneil MoryT 6biTb U3MeHeHb!
6€3 NpesBapnTeNbHOrO yBeAOMNEHUS.

© MicroVention, Inc., 2025. Bce npaBsa 3aLyyiueHsbl.

MicroVention™, FRED™ u Headway™ iBNs0TCA TOBapHLIMU 3HaKamMu KOMNaHU
MicroVention, Inc., 3apernctpuposaHHbiMu B CLLA 1 Apyrux topucaANKLUSX.

Bce NpoAyKTbl CTOPOHHUX NPOV3BOAUTENEV ABAKOTCA TOBAPHBLIMY 3HaKaMu™ uin
3aperucTpUpOBaHHbLIMYI TOBapHBIMU 3HaKaMU® 1 OCTAIOTCS COBCTBEHHOCTLIO UX
COOTBETCTBYIOLLWX BNajeNbLEB.

[PrcyHok 4. LLlar 8b. MpoBepbTe cregytolee:

*  OAHOPOAHOCTL AVCTaNbHOTO MapKepa UMMNAaHTaTa;

+  paBHOMEpHOE CMellieHe AUCTaNbHOTO KOHLA UMNNaHTaTa 6e3
3anyThiBaHNS;

+  NnaBHOE NPOXOXAEHWE NMM/IaHTaTa Yepes UHTPOALICE.

MpeaynpexgeHue. HE PASBEPTBIBAINTE cuctemy FRED MOJTHOCTbHO.]

0

[PucyHok 5. LWar 10. MpoBepbTe, BLIXOAUT /1N XUAKOCTL U3 MPOKCUManbHOro
KOHLa MHTpogblocepal

Y6eaunTech, 4TO HaKOHEYHUK WHTpOAbloCcepa
NONHOCTLIO BOLWWEN BO BTY/IKY MUKpoOKaTeTepa.

[PrcyHok 7. LLlarv 15 11 17. Pacnonoxure AucTanbHble 1 MPOKCUManbHble
PEHTIeHOKOHTPACTHbIE MapKepbl NPUBAN3NTENLHO Ha 7 MM AUCTaNbHee
1 NpOKCVManbHee ey aHeBPY3Mbl COOTBETCTBEHHO.]
50% AW, OT MPOKCHMANEHOTO A0
AACTARLIOTS MApKep IAKpOKATETepa

. geranuauposanHuii
s

BerannsuposanHsii 84
50% oT OrpaHWeHHO/
Al

MpoKCUMankHeIe Mapkeps! nMnakTaTa (RO)

Cameii Mol MapK RO)
HaxoneuHun wkpoarerepa (RO) CMS1 AMCTaNLHL MapKep nposoka (R0)

[PyicyHok 8. LLar 16. YcTpoiictBo FRED MOXHO U3BNeYb 1 YCTaHOBUTL Ha MecTo,
€C/IN OHO eLlje He MOHOCTBI0 Pa3BepHYTO]
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Srpski

FRED™ Sistem
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Sistem endoluminalnog medicinskog sredstva za ponovno usmeravanje protoka
kompanije MicroVention (Flow Re-Direction Endoluminal Device, FRED) [slike 1,

2 i 3] je samosirece nikl-titanijumsko medicinsko sredstvo, sa jednostrukom Zi¢anom
pletenicom, &iji je dizajn kompatibilan sa stentom zatvorene éelije i koji istovremeno
moze da postavi i povuce jedan rukovalac. Sistem FRED ima integrisanu pokrivenost
dvostrukim slojem, osmislienu da se uglavnom fokusira na vrat aneurizme. Sistem
FRED ima distalne i proksimalne markere na svojim krajevima, kao i isprepletene

spiralne marker niti Koje ocrtavaju unutrasnju radnu duzinu stenta kako bi se obezbedila

fluoroskopska VIdUIVOSt Sistem FRED je upakovan sterilno kao jedna jedinica sa
uvodnim omotacem i odvojivom Zicom za isporuku.

Slika 1. Podesavanje sistema FRED

Distalni Proksimalni Oznaka izlaza Jicaza
radionepropusni radionepropusni medicinskog isporuku

marker marker sredstva

Distalni kraj uvodnika
Uvodnik v

Oblikovani —

Kalem dozator poklopac

Slika 2: Nomenklatura markera sistema FRED

Marker Implantat

(radio-
nepropusni) ~Brugi slo] unutradnieg >
s Drugi S|Oj unutrasn]eg

isporuku

Distalni marker mikrokatetera

Distalni Spiralna Proksimalni marker (4)
marker marker
@) nit (2)

Slika 3: Nomenklatura implantata sistema FRED

l Unutar krvnog suda
Spoljadnji
precnik stenta
(SP)
Radna duzina
(Unutrasnii sloj stenta)

Ukupna duzina (spoljasniji sloj stenta)

Tabela 1: Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalu
za implantate

Materijal implantata Priblizna masa (mg)
Metalne komponente Nitinol, Tantalum <49
Nemetalne komponente Lepak <0,13

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE
Sistem FRED je namenjen za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnih
neurovaskularnih aneurizmi.

Sistem FRED takode moze da se koristi sa embolijskim spiralama za lecenje
intrakranijalnih neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sistema FRED je kontraindikovana u sledec¢im okolnostima:

*  Pacijenti kod kojih su kontraindikovani antikoagulantni, antitrombocitni ili
tromboliticki lekovi.

* Pacijenti sa poznatom hipersenzitivnosc¢u na nikl-titanijum.

* Pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajucu anatomiju koja
ne dozvoljava prolaz ili postavljanje sistema FRED.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije, izmedu ostalog, ukljuéuju sledece:

* krvarenje ili hemoragija, ukljuéujuci intracerebralno, retroperitonealno ili na drugim
mestima

* komplikacije arterijske punkcije ukljucujuci bol, lokalno krvarenje (hematom)
ili povredu arterije ili susednih nerava

* migracija medicinskog sredstva

e distalna embolizacija

¢ glavobolja

* nepotpuna okluzija aneurizme

* neuroloski deficiti ukljuéujuc¢i mozdani udar i/ili smrt

* perforacija ili disekcija krvnog(ih) suda(ova)

* formiranje pseudoaneurizme

* ruptura ili perforacija aneurizme

* tranzijentni ishemijski napad (TIA) ili ishemijski mozdani udar

* vazospazam

e okluzija krvnih sudova

e stenozaili tromboza krvnih sudova

UPOZORENJA

Ako se u bilo kom trenutku tokom pristupa ili uklanjanja oseti neuobicajeni otpor,
uvodnik/vodi¢ kateter/mikrokateter i sistem FRED treba ukloniti kao jednu jedinicu.
Primena prekomerne sile tokom isporuke ili izvlaenja sistema FRED moze potencijaino
dovesti do gubitka ili odtecenja medicinskog sredstva i komponenti za isporuku.

Sistem FRED treba da koriste samo lekari obu¢eni za endovaskularnu interventnu
neuroradiologiju, radiologiju, neurohirurgiju ili interventnu neurologiju za lecenje
intrakranijalnih aneurizmi ili drugih vaskularnih lezija.

Sistem FRED neophodno je koristiti sa mikrokateterom Headway™ 27. Ako se tokom
isporuke sistema FRED naide na ponovljenu frikciju, proverite da mikrokateter nije savijen
ili u izuzetno vijugavoj anatomiji. Potvrdite da ne dolazi do ovalizacije mikrokatetera.
Potvrdite da postoji odgovarajuci sterilni heparinizovani rastvor za ispiranje.

Nemojte premestati sistem FRED u maticni krvni sud bez potpunog izvlacenja uredaja.
Sistem FRED MORA biti izvu¢en/ponovo omotan u mikrokateter i ponovo rasporeden
na Zeljienom cilinom mestu ili potpuno uklonjen iz pacijenta.

Ne pokusavajte da ponovo postavite implantat FRED nakon plasiranja/odvajanja.

Bezbednost i performanse sistema FRED za upotrebu u kombinaciji sa
intravaskularnim medicinskim uredajima, osim neurovaskularnih embolizacionih
spirala, nisu utvrdene.

MERE OPREZA

Ovaj proizvod treba da koriste samo iskusni lekari koji su zavrsili endovaskularnu
obuku za upotrebu sistema FRED. Ovo medicinsko sredstvo se koristi za perkutane
neurointerventne i periferne vaskularne procedure, kako je naznacio predstavnik
kompanije MicroVention-Terumo ili ovlasceni distributer kompanije MicroVention.

Sistem FRED ne sadrZi lateks ili PVC materijale.

Sistem FRED se isporucuje sterilan, isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog
sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti do
povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija
mogu takode da stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede

do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenata, uklju¢ujuéi, izmedu ostalog, prenos
infektivnog(ih) oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog
sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i FRED sistem pre upotrebe kako biste proverili
da nisu osteéeni tokom isporuke. Nemojte koristiti savijene ili oStecene komponente ili
ako je pakovanje otvoreno ili osteéeno.

Rok trajanja potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti sistem FRED nakon
naznacenog roka upotrebe.

Budite oprezni kada prelazite preko plasiranog/odvojenog sistema FRED dodatnim
medicinskim sredstvima kao $to su vodici, kateteri, mikrokateteri ili balonski kateteri,
kako biste izbegli ometanje geometrije uredaja i njegovog postavljanja.

KLINICKA KORIST

Medicinska sredstva FRED namenjena su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi,
kao i za le€enje drugih neurovaskularnih lezija kada se koriste sa embolijskim
kalemima. Rezultat embolizacije je okluzija intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.

DODATNO OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

*  Svaki ozbiljan incident do kog je do$lo u vezi sa medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen
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* Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za uredaj bi¢e dostupan u
evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja Evropske
baze podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP ¢e biti povezan sa osnovnim UDI-DI
brojem na javhom veb-sajtu EUDAMED.

* Medicinsko sredstvo odlozite u skladu sa bolni¢kom politikom i lokalnim propisima
za bioloski opasan otpad.

¢ Kartica implantata za pacijenta je uklju¢ena u pakovanje. Ovu karticu treba
popuniti i dati pacijentu.

* Trajni implantat. Obavezna kontrola po nahodenju lekara

* Elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU) dostupno je putem veb-stranice
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACIJE O MAGNETNOJ REZONANCI
Neklinicka ispitivanja su pokazala da je sistem FRED uslovno bezbedan za magnetnu
rezonancu. Pacijent sa ovim uredajem moze bezbedno da se skenira u sistemu
magnetne rezonance pod slede¢im uslovima:
e iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle ili 3 tesle
* maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 2.500 gausa/cm (25-T/m)
* prijavljeni maksimalni MR sistem, prose¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)

za celo telo od 2 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po sekvenci impulsa)

u normalnom reZimu rada
Pod definisanim uslovima skeniranja, oekuje se da sistem FRED proizvede
maksimalni porast temperature od 2,8 °C pri 1,5 tesle ili 3,6 °C pri 3 tesle nakon
15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).
U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike izazvan uredajem proteze se priblizno 4 mm
od sistema FRED prilikom snimanja kori§¢enjem gradijentne eho pulsne sekvence
i sistema magnetne rezonance od 3 tesle.
MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registruje uslove za magnetnu rezonancu
navedene u ovom uputstvu za upotrebu kod fondacije MedicAlert ili ekvivalentne
organizacije. U paket je uklju¢ena kartica implantata za pacijenta sistema FRED, koju
treba popuniti i dostaviti pacijentu.

INFORMACIJE ZA KORISCENJE KLINICARA

Materijali

Za koriscenje sistema FRED potrebni su sledeéi delovi:

* Sistem FRED treba uvesti samo pomoc¢u mikrokatetera Headway 27

Ostala dodatna oprema za izvodenje procedure se NE isporucuje; potrebno je izabrati
na osnovu iskustva i preferencija lekara:

* Kateter za vodenje odgovarajuce veli¢ine za upotrebu sa izabranim
mikrokateterom

e Mikrokateter Headway 27
*  Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

* Komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskim rastvorom / heparinizovanim
fiziologkim rastvorom

e Kontrastno sredstvo

* Rotirajuéi hemostatski ventil (RHV)

*  Sterilni rastvori za infuziju pod pritiskom - i.v. stalak

*  Femoralni arterijski omota¢, kompatibilan sa vodi¢ kateterom za isporuku
* Medicinsko sredstvo za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodi¢

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem FRED je smesten unutar zastitnog, plasticnog kalema dozatora i upakovan
u kesicu i kartonsku kutiju. Sistem FRED i spirala dozator ostace sterilni, osim ako
pakovanje nije otvoreno, osteceno ili ako je istekao rok trajanja. Cuvati na suvom
mestu, dalje od sunceve svetlosti.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo nakon nazna¢enog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Izbor g sredstva i

za isporuku.

Odgovarajuci izbor sistema FRED vazan je za bezbednost pacijenata. Da biste izabrali
optimalnu veli¢inu modela sistema FRED za bilo koju leziju, pregledajte angiograme
pre tretmana kako biste utvrdili ispravna i precizna merenja krvnih sudova.

Smernice za upotrebu

1. Ostvarite vaskularni pristup u skladu sa standardnom anglografskom praksom
i izvrsite dijagnosticki angiogram za dokumentovanije ciljne aneurizme i mati¢nog
krvnog suda za potvrdu precnika suda.

2. Postavite kateter odgovarajuce veli¢ine u skladu sa standardnom praksom.

3. Po nahodenju lekara, ako ¢e se embolizacione spirale koristiti zajedno sa
sistemom FRED, postavite mikrokateter unutrasnjeg pre¢nika od 0,017
in¢a (0,43 mm) (ili odgovarajuce velicine) koji ¢e se koristiti za embolizaciju
spirale koaksijalno u cilinu aneurizmu. Ako Ce se sistem FRED koristiti bez
embolizacionih spirala, zanemarite ovaj korak.

4. Koaksijalno upravljajte mikrokateterom (mikrokateter MicroVention Headway 27)
preko vodilice najmanje 15 mm distalno od vrata aneurizme ili ciljne lokacije.
Uklonite Zicu vodilicu.

5. Odrzavaite ispiranje kroz mikrokateter(e) prema standardnoj endovaskularnoj praksi.

6. Izaberite FRED sistem odgovarajuce veli¢ine (pogledaijte sliku 3 i Vodi¢ za
upotrebu sistema FRED) u skladu sa veli¢inom mati¢nog suda/vrata aneurizme.
Napomena: Implantat sistema FRED se znacajno skracuje (do 60%) dok se
Siri do pre¢nika mati¢énog krvnog suda. Uzmite u obzir skracivanje implantata
prilikom odredivanja veli¢ine i plasiranja sistema FRED.

Pazljivo pregledajte pakovanje da biste utvrdili da li je sterilna barijera ostecena.
Odlepite kesicu asepti¢nom tehnikom i stavite kalem dozator u sterilno polje.

a. Odvojte oblikovani poklopac pncvrscen Zza Zicu za isporuka iz kalema
dozatora. Povucite prokslmalnl kraj Zice za isporuku dok uvodnik ne izade

iz kalema dozatora. Drzite Zicu za isporuku i uvodnik zajedno dok nastavljate
da uklanjate celo medicinsko sredstvo.

b. Nakon uklanjanja iz spirale dozatora, pazljivo gurnite Zicu za isporuku i u
posudi sa fizioloskim rastvorom, samo delimi¢no plasirajte implantat FRED do

5 mmiili 50% ($ta god se prvo desi, pazedi da ne odvojite implantat) od distalnog
vrha uvodnika (pogledaijte slike 1 i 4). Proverite sledece:

* Ujednacenost distalnog markera implantata
* Distalni kraj implantata pokazuje ravnomerno pomeranje bez zapetljavanja
* |mplantat glatko prolazi kroz uvodnik
Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI otpustiti sistem FRED.
c. Sa implantatom FRED i omota¢em uvodnika postavljenim i hidriranim unutar
posude sa fizioloskim rastvorom, pazljivo pomerajte implantat FRED unutar
fizioloSkog rastvora kako biste hidrirali implantat i sveli vidljive mehuriée vazduha

na najmanju mogucu meru. Pazljivo povucite Zicu za isporuku da biste u
potpunosti povukli implantat FRED i vrh Zice za isporuku unutar uvodnika.

Upozorenje: NEMOJTE NASTAVLJATI ako primetite bilo kakav nedostatak;
vratite medicinsko sredstvo kompaniji MicroVention, Inc.

Uverite se da je medicinsko sredstvo u potpunosti unutar uvodnika, da vrh Zice
za isporuku nije savijen i da vrh uvodnika nije ostecen. NE NASTAVLJAJTE ako
primetite bilo koji nedostatak; vratite jedinicu kompaniji MicroVention, Inc.

Delimi¢no umetnite distalni kraj uvodnika u RHV povezan sa mikrokateterom
Headway 27. Zategnite prsten za zakljuGavanje RHV. Isperite RHV sterilnim
fizioloSkim rastvorom i proverite da li te¢nost izlazi iz proksimalnog kraja
uvodnika, hidrirajuéi uvodnik.

Upozorenje: Pazljivo procistite sistem FRED kako biste izbegli slu¢ajno
uvodenje vazduha u sistem. [Slika 5]

Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV i pomerite uvodnik dok ne bude potpuno
povezan sa glavéinom mikrokatetera Headway 27, a zatim zategnite prsten za
zakljuGavanje RHV.

Upozorenje: Uverite se da nema mehuri¢a vazduha zarobljenih u bilo kom

delu sistema.

Oprez: Uvodnik mora biti pravilno povezan sa glavéinom mikrokatetera kako
bi se omogucilo uvodenje sistema FRED u mikrokateter. [Slika 6]

Pomerite Zicu za isporuku da biste preneli sistem FRED iz uvodnika u mikrokateter.

Upozorenje: Nemojte uvrtati Zicu za isporuku dok pomerate ili uvlacite
sistem FRED.

Nastavite da pomerate Zicu za isporuku u mikrokateter dok proksimalni vrh Zice
za isporuku ne ude u uvodnik. Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV-a, uklonite
uvodnik i odloZite ga sa strane.

Napomena: Fluoroskopija se moZe koristiti do ovog trenutka po nahodenju lekara.
Upozorenje: Nemojte primenjivati nepotrebnu silu. Ako se u bilo kom trenutku

tokom isporuke ili rukovanja naide na otpor, izvucite jedinicu i izaberite novi
sistem FRED.

Pratite medicinsko sredstvo kroz mikrokateter do vrha. Pazljivo pomerajte dok
se marker za izlaz medicinskog sredstva na proksimalnom kraju Zice za isporuku
ne priblizi RHV-u. U ovom trenutku mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenije.
Postavite sistem FRED za primenu tako $to cete poravnati distalne radionepropusne
krajnje markere sistema FRED priblizno 7 mm iza vrata aneurizme. [Slika 7]

Napomena: Spora, pravilna tehnika guranja/povlacenja, koja obuhvata dovoljnu
silu guranja Zice za isporuku, uz suprotnu silu povlacenja mikrokatetera, kako bi
se uklonio visak labavosti mikrokatetera uz odrzavanje vrha mikrokatetera unutar
centra mati¢nog krvnog suda, olak$ace pravilno postavljanje sistema FRED na
odgovarajuéem mestu, kako bi se postigla puna ekspanzija i dobra apozicija
krvnog suda.

Napomena: Ako je primenljivo, proverite da li je mikrokateter postavijen
u aneurizmu u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za isporuku kalema.

Oprez: Upotreba tehnike brzog izvlacenja mikrokatetera za plasiranje sistema
FRED se ne preporucule i moze dovesti do |zduzenja uredaja ili nepravilnog
plasiranja. Obratite paznju na poloZaj vrha Zice za isporuku tokom plasiranja.
Ako pozicioniranje sistema FRED nije zadovoljavajuce, implantat se moze
ponovo uvudéi i ponovo postaviti ako nije u potpunosti plasiran. Implantat se
moze ponovo uhvatiti do tacke u kojoj je distalni krajnji Zi¢ani marker, lociran
distalno od proksimalnih markera implantata, poravnat priblizno 50% duzine
proksimalno od distalne trake markera mikrokatetera. [Slika 8]

Oprez: Ako se tokom ponovnog uvlaéenja medicinskog sredstva oseti otpor,
nemojte nastaviti sa ponovnim uvlaéenjem. Lagano izvucite mikrokateter

da biste uklonili omota¢ medicinskog sredstva (bez prekoracenja granice
uvlacenja), a zatim pokusajte ponovo da ga uvucete.

Oprez: Sistem FRED ne sme da se ponovo plasira vi$e od tri puta.

Oprez: Zica za isporuku sistema FRED ne bi trebalo da se koristi kao zica
vodilica. Nemojte zatezati sistem FRED. Ne treba koristiti uredaj sa obrtnim
momentom.

Ako je pozicioniranje sistema FRED zadovoljavajuce, pazljivo pomerite Zicu

za isporuku dok uvlacite mikrokateter po potrebi kako biste smanjili labavost,
odrzavajuéi mikrokateter oko centra maticnog krvnog suda, da biste omoguclll
da se implantat plasira preko vrata aneurizme. Uverite se da su radionepropusni
markeri na proksimalnom kraju implantata otprilike 7 mm proksimalno od vrata
aneurizme radi adekvatne pokrivenosti.

Napomena: Sistem FRED ce se prosiriti i moze se skratiti do 60% svoje
neaktivirane duzine. Vizuelno proverite otvaranje proksimalnog kraja, vodeci
racuna da se marker na distalnom vrhu mikrokatetera povu¢e unazad, tako da
je adekvatno udaljen od proksimalnog kraja implantata, kako bi se omogucilo
slobodno otvaranje proksimalnog kraja. Gurnite Zicu za isporuku napred kako
biste pomogli u odrzavanju pristupa unutar implantata po potrebi.

Napomena: Vizuelizujte i posmatrajte radionepropusne markere na krajevima
implantata kako biste odrzali adekvatnu duzinu implantata od priblizno 7 mm sa
svake strane vrata aneurizme/cilinog mesta, kako biste osigurali odgovarajucu
pokrivenost. [Slika 7]
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Upozorenje: Nemojte odvajati sistem FRED ako nije pravilno postavljen
u mati¢énom krvnom sudu.

Upozorenje: Ako je primenljivo, posmatrajte polozaj markera sistema FRED
tokom postupka namotavanja kako biste bili sigurni da uredaj ne migrira.

Pre uklanjanja Zice za isporuku i ako je potrebno, postavite mikrokateter
distalno od implantiranog medicinskog sredstva kako biste odrzali pristup kroz
implantirano medicinsko sredstvo. Uklonite i odloZite Zicu za isporuku.

Oprez: Zica za isporuku sistema FRED ne bi trebalo da se koristi kao Zica
vodilica. Nemojte zatezati sistem FRED. Ne treba koristiti uredaj sa obrtnim
momentom.

Pazljivo pregledajte plasirani implantat FRED pod fluoroskopijom kako biste
potvrdili da je potpuno prislonjen uz zid krvnog suda i da nije savijen. Ako
implantat nije u potpunosti postavljen ili je savijen, razmotrite koriséenje
odgovarajuce mikrozice vodilice i/ili okluzionog balonskog katetera za potpuno
otvaranje implantata.

Ako je primenljivo, odvojivi kalemi se mogu isporuciti u aneurizmatsku kesu
konvencionalnim metodama, koristeci zatvoreni mikrokateter iz 3. koraka.
Proverite da li implantat ostaje prohodan i pravilno postavljen.

Napomena: Zatvoreni mikrokateter treba pazljivo ukloniti kako bi se izbeglo
pomeranje FRED implantata.

21.  Nakon zavrsetka procedure, izvucite i odloZite sve primenljiva dodatna
medicinska sredstva.

Oprez: Pazljivo posmatrajte distalne i proksimalne markere FRED implantata
prilikom prolaska kroz implantirani uredaj drugim sredstvima kako biste izbegli
pomeranje implantata.

20.

KAKO SE ISPORUCUJE

Sterilno: Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano E-Beam zratenjem. Apirogeno
Sadrzaj: Jedan (1) sistem FRED

Skladistenje: Proizvod Cuvajte na suvom, hladnom mestu.

1ZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI ZA GARANCIJU
Kompanija MicroVention garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i
proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izri¢ite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrZivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
skladistenje, enje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose
na pacijenta, dijagnozu, le¢enje, hirurs§ku proceduru i druga pitanja izvan kontrole
kompanije MicroVention, direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji
ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka
trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve slucajne ili
posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlaséuje bilo
koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo
obraduiju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izri€ite ili podrazumevane,
ukljucujuci, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa
takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2025 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™, FRED™ i Headway ™ su Zigovi kompanije MicroVention, Inc.,
registrovani u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi tre¢ih strana su zigovi (™) ili registrovani Zigovi (®) i ostaju vlasnistvo
svojih odgovarajucih vlasnika.

[Slika 4. Korak 8b. Proverite sledece:

* Ujednacenost distalnog markera implantata

* Distalni kraj implantata pokazuje ravnomerno pomeranje bez zapetljavanja
* Implantat glatko prolazi kroz uvodnik

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI plasirati sistem FRED]

[Slika 5. Korak 10. Proverite da li te¢nost izlazi iz proksimalnog kraja uvodnika]

Uverite se da je vrh uvodnika u
potpunosti povezan sa glavéinom
mikrokatetera.

[Slika 6. Korak 11. Postavite mikrokateter]

7mm

[Slika 7. Koraci 15 i 17. Postavite distalne i proksimalne radionepropusne krajnje
markere priblizno 7 mm distalno i proksimalno, u odnosu na vrat aneurizme]

509 duzine proksimalno do
distainog markera mikrokatetera

Pogledajte detaljan prikaz

Detaljan prikaz.
50% duzine sa ogranicenjem

Proksimaini markeri implantata (radionepropusnj)

Najdistalniji marker Zice (radionepropusni)

Vi mikokatetera (radionepropusn)

[Slika 8. Korak 16. Medicinsko sredstvo FRED se moze ponovo uhvatiti i premestiti ako
jo$ nije u potpunosti plasirano]
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Slovenscina

Sistem FRED™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [slike 1, 2 in 3] je
samoraztezni dvojni stent iz nikelj-titana, izdelan iz enojne pletene Zice, s podajnimi
zaprtimi celicami, ki ga lahko en operater hkrati namesti in odstrani. Sistem FRED ima
integrirano dvoslojno pokritje, ki se osredoto¢a predvsem na vrat anevrizme. Sistem
FRED ima na koncih distalne in proksimalne oznacevalce ter prepletene helikalne
oznadevalne niti, ki razmejujejo notranjo delovno dolZino stenta in zagotavljajo vidljivost
pod fluoroskopijo. Sistem FRED je ob dobavi sterilen in pakiran kot celota skupaj z
uvajalnim kanalom in odstranljivo uvajalno Zico.

Slika 1: Nastavitev sistema FRED
Distalni Proksimalni Oznacgevalec
radioneprepustni radioneprepustni izstopa Uvajalna
oznacevalec oznacevalec pripomocka Yica

/

o e — — ! e
Distalni konec uvajala
Uvajalo ¢
Ulit pokrovéek i

Spirala za
' ! odmerjanje

Slika 2: Nomenklatura oznaéevalcev sistema FRED

Oznageva-
lec konice
uvajalne
zice (ra-
dionepre-
pustni)

Vsadek

/—/%

Notranji stent, drugi sloj
Distalni ozna¢evalec mikrokatetra

Distalni Helikalna Proksimalni ozna¢evalec (4)
oznagevalec Oznacevaina
@) nit (2)

Slika 3: Nomenklatura vsadka sistema FRED

l Znotraj zile
Zunaniji premer
stenta (OD)
Delovna dolzina
(notranii sloj stenta)

Skupna dolZina (zunaniji sloj stenta)

Preglednica 1: Kvalitativne in kvantitativne informacije o materialu
vsadka

Material vsadka Priblizna masa (mg)

Kovinske komponente Nitinol, tantal <49

Nekovinske komponente Lepilo <0,13

NAMEN UPORABE/INDIKACIJE
Sistem FRED je namenjen endovaskularni embolizaciji intrakranialnih nevrovaskularnih
anevrizem.

Sistem FRED se lahko uporablja tudi skupaj z embolizacijskimi spiralami za zdravljenje
intrakranialnih nevrovaskularnih lezij.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sistema FRED je kontraindicirana v naslednjih okolis¢inah:

* Bolniki, pri katerih so antikoagulantna, antiagregacijska terapija ali tromboliticna
zdravila kontraindicirana
Bolniki z znano preobcutljivostjo na nikelj-titan.

Bolniki, pri katerih je angiografija pokazala neprimerno anatomijo, ki ne omogoca
prehoda ali namestitve sistema FRED

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti so med drugim lahko:

*  Krvavitev, vkljuéno z intracerebralno, retroperitonealno ali na drugih mestih

e Zapleti zaradi arterijske punkcije, vkljuéno z bole¢ino, lokalno krvavitvijo
(hematomom) ali poskodbo arterije ali sosednjih Zivcev

* Premik pripomocka

* Distalna embolizacija

¢ Glavobol

¢ Nepopolna okluzija anevrizme

* Nevroloski deficiti, vkljuéno z mozgansko kapjo in/ali smrtjo

* Perforacija ali disekcija Zile (Zil)

e Tvorba psevdoanevrizme

* Ruptura ali perforacija anevrizme

* Tranzitorna ishemi¢na ataka (TIA) ali ishemi¢na kap

* Vazospazem

*  Okluzija Zile

*  Zilna stenoza ali tromboza

OPOZORILA

Ce med dostopom ali odstranjevanjem zaznate nenavaden upor, morate uvajalni/
vodilni kateter/mikrokateter in sistem FRED odstraniti kot celoto. Uporaba pretirane
sile med namestitvijo ali odstranjevanjem sistema FRED lahko povzro¢i izgubo ali
poskodbo pripomocka in uvajalnih komponent.

Sistem FRED lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za endovaskularno
intervencijsko nevroradiologijo, radiologijo, nevrokirurgijo ali intervencijsko nevrologijo
za zdravljenje intrakranialnih anevrizem ali drugih Zilnih lezij.

Sistem FRED se mora uporabljati skupaj z mikrokatetrom Headway™ 27. Ce med
vstavljanjem sistema FRED veckrat pride do trenja, preverite, ali je mikrokateter
prepognjen ali namescen v tortuozni Zili. Preverite, da mikrokateter ni ovaliziral.
Preverite, ali je dovolj sterilne heparinizirane izpiralne raztopine.

Ne premescajte sistema FRED v nadrejeni Zili, ne da bi pripomocek prej v celoti
odstranili. Sistem FRED MORATE odstraniti oziroma ponovno vstaviti v mikrokateter
in ponovno namestiti na Zeleno mesto ali popolnoma odstraniti iz bolnika.

Po namestitvi/logitvi vsadka FRED ne poskusajte premestiti.

Varnost in ucinkovitost sistema FRED za uporabo skupaj z intravaskularnimi medicinskimi
pripomocki, razen nevrovaskularnih embolizacijskih spiral, nista bili ugotovljeni.

OPOZORILA

Ta izdelek lahko uporabljajo samo izkuseni zdravniki, ki so opravili endovaskularno
usposabljanje za uporabo sistema FRED. Ta pripomocek je namenjen uporabi pri
perkutanskih nevrointervencijskih posegih in posegih na perifernem ofZilju, kot je to navedel
zastopnik podjetja MicroVention-Terumo ali pooblasceni distributer MicroVention.

Sistem FRED ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

Sistem FRED je ob dobavi sterilen in je namenjen samo enkratni uporabi. Ne uporabite,
obdelajte ali sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroc¢i odpoved pripomocka, ki

lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost kontaminacije pripomocka
in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med drugim vkljucuje
prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija pripomocka lahko povzrogi
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Pred uporabo pozorno preglejte sterilno ovojnino in sistem FRED ter se prepricajte, da
se med transportom nista poskodovala. Ne uporabljajte prepognjenih ali poskodovanih
komponent. Izdelka ne uporabite, e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Preverite rok uporabnosti na oznaki izdelka. Sistema FRED ne uporabljajte po izteku
roka uporabnosti.

Pri preckanju namescenega/locenega sistema FRED z dodatnimi pripomocki, kot so
vodilne Zice, katetri, mikrokatetri ali balonski katetri, bodite previdni, da preprecite
spreminjanje geometrije pripomodka in njegovega polozaja.

KLINICNA KORIST

Pripomocki FRED so namenjeni embolizaciji intrakranialnih anevrizem in zdravljenju
nevrovaskularnih lezij, ¢e se uporabljajo v kombinaciji z embolizacijskimi spiralami.
Embolizacija povzro¢i okluzijo intrakranialnih nevrovaskularnih anevrizem.

DODATNO OBVESTILO ZA UPORABNIKA
O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pnpomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri je sedez uporabnika
in/ali bolnika.

* Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek bo dostopen
v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomockov po zagonu Evropske
podatkovne zbirke medicinskih pripomockov (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Povzetek varnosti in kliniéne uinkovitosti
(SSCP) bo na javnem spletnem mestu zbirke EUDAMED povezan z osnovnim UDI-DI.
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* Pripomocek odstranite v skladu s predpisi bolnidnice in lokalnimi predpisi
za biolo$ko nevarne odpadke.

* VembalaZi je prilozena kartica vsadka za bolnika. Kartico je treba izpolniti
in jo izrociti bolniku.
* Trajni vsadek. Kontrole se izvajajo po presoji zdravnika.

* Elektronska navodila za uporabo (elFU) so na voljo na spletni strani druzbe
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

INFORMACIJE O MR
Neklini¢na testiranja so pokazala, da je sistem FRED pogojno varen za uporabo v
MR-okolju. Slikanje bolnika s tem pripomockom je v MR-okolju varno, ¢e so izpolnjeni
nasledniji pogoji:
* Samo stati¢no magnetno polie 1,5Tin3 T
* Najvecji prostorski gradient magnetnega polja 2.500 gauss/cm (25 T/m)
* Najvecja vrednost povprecne specificne stopnje absorpcije (SAR) za celotno telo,
navedena za MR-sistem: 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. na pulzno zaporedie)
v normalnem nacinu delovanja
Pod opredeljenimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da bo sistem FRED po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedije) povzro€il najvecje zvisanje
temperature 2,8 °C pri 1,5 T oziroma 3,6 °C pri 3 T.

V neklini¢nih testiranjih pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in

3-T MR-sistemom artefakt na sliki, ki ga povzro¢a sistem FRED, sega priblizno 4 mm
od pripomocka.

Podijetje MicroVention, Inc. priporo¢a, da bolnik organizacijo MedicAlert Foundation

ali enakovredno organizacijo obvesti o MR-pogojih, navedenih v tem navodilu za
uporabo. V embalazi je priloZzena kartica za vsadek sistema FRED, ki jo je treba izpolniti
in predati bolniku.

INFORMACIJE O KLINICNI UPORABI

Materiali

Za uporabo sistema FRED so potrebni naslednii deli:

e Sistem FRED je treba uvesti izklju¢no z mikrokatetrom Headway 27.

Druga dodatna oprema za izvedbo postopka NI prilozena; izbere jih zdravnik glede
na svoje izkusnje in preference.

* Vodilni kateter ustrezne velikosti za uporabo z izbranim mikrokatetrom
* Mikrokateter Headway 27
* Vodilne Zice, zdruzljive z mikrokatetri

* Komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko
raztopino

* Raztopina kontrastnega sredstva

*  Vrtljivi hemostatski ventil (RHV)

e Sterilne raztopine za infundiranje pod tlakom - i.v. stojalo

e Kanal za femoralno arterijo, zdruZljiv z uvajalnim vodilnim katetrom

* Pripomocek za dostop do femoralne arterije, sterilna igla, vodilna Zica

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem FRED je namescen v zascitno plastic¢no spiralo za odmerjanje ter pakiran

v vrecko in kartonsko embalazo enote. Sistem FRED in spirala za odmerjanje ostaneta
sterilna, razen e je embalaza odprta, poskodovana ali je potekel rok uporabnosti.
Shranjujte na suhem in zas¢iteno pred son¢no svetlobo.

ROK UPORABNOSTI
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte
po izteku roka uporabnosti.

PRIPRAVA NA UPORABO

Izbira pri in

Izbira ustreznega sistema FRED je pomembna za varnost bolnika. Za izbiro optimalne
velikosti modela sistema FRED za dolo¢eno lezijo preglejte angiograme pred
zdravljenjem, da zagotovite pravilne in to¢ne meritve Zil.

Navodila za uporabo

1. Vzpostavite Zilni dostop skladno s standardno angiografsko prakso in posnemite
diagnosti¢ni angiogram, da dokumentirate ciljno anevrizmo ter nadrejeno Zilo in
tako potrdite premer Zile.

2. Namestite vodilni kateter ustrezne velikosti skladno s standardno prakso.

3. Ce se bodo po presoji zdravnika uporabljale embolizacijske spirale skupaj s sistemom
FRED, uvajaini mikrokateter premera 0,017 palca (0,43 mm) (ali ustrezne velikosti), ki
bo uporabl]en za embolizacijo s sp|ra|am| koaksialno namestite v ciljno anevrizmo.
Ce boste sistem FRED uporabili brez embolizacijskih spiral, preskogite ta korak.

4. Mikrokateter (mikrokateter MicroVention Headway 27) koaksialno speljite po vodilni
Zici vsaj 15 mm distalno od vratu anevrizme ali ciline lokacije. Odstranite vodilno Zico.

5. Vzdrzuijte izpiranje skozi mikrokateter(-re) skladno s standardno endovaskularno
prakso.

6. Izberite sistem FRED ustrezne velikosti (glejte sliko 3 in priro¢nik za uporabo
sistema FRED) glede na velikost nadrejene Zile oziroma vratu anevrizme.
Opomba: Vsadek sistema FRED se znatno skraj$a (do 60 %), ko se razsiri do
premera nadrejene Zile. Pri dolo¢aniju velikosti in names¢anju sistema FRED
upostevaijte kraj$anje vsadka.

7. Pozorno preglejte ovojnino in se prepricajte, da sterilna pregrada ni poskodovana.

Z asepticno tehniko odprite vrecko in spiralo za odmerjanje postavite v sterilno polje.

a. Odpnite ulit pokrové&ek, priklju¢en na uvajalno Zico v spirali za odmerjanje.
Povlecite proksimalni konec uvajalne Zice, dokler uvajalo ne izstopi iz spirale
za odmerjanje. Uvajalno Zico in uvajalo primite skupaj, pri tem pa nadaljujte

z odstranjevanjem celotnega pripomocka.

b. Po odstranitvi iz spirale za odmerjanje previdno potisnite uvajalno zicoinv
posodi s fiziolosko raztopino delno razprite vsadek FRED do najve¢ 5 mm ali
50 % (kar se zgodi prej; pri tem pazite, da vsadka ne lo¢ite) od distalne konice
uvajala (glejte sliki 1 in 4). Preverite naslednje:

¢ Enakomernost vsadka na distalnem oznaevalcu
* Distalni konec vsadka kaze enakomerno prostornino brez zvijanja
* Vsadek se gladko pomika skozi uvajalo

Opozorilo: Sistema FRED NE NAMESTITE POPOLNOMA.

c. Ko sta vsadek FRED in uvajalni kanal names¢ena in hidrirana v posodi
fizioloSke raztopine, nezno premikajte vsadek FRED v fizioloski raztopini,
da se implantat navlaZi in da kar najbolj odpravite vidne zra¢ne mehurcke.
Uvajalno Zico previdno povlecite nazaj, da vsadek FRED in konico uvajalne
Zice popolnoma vstavite v uvajalo.

Opozorilo: Ce opazite kakrino koli okvaro, NE NADALJUJTE; enoto vrnite
druzbi MicroVention, Inc.

Preverite, da je pripomocek v celoti znotraj uvajainega katetra, da konica uvajaine
Zice ni prepognjena in da konica uvajala ni poSkodovana. NE NADALJUJTE,

¢e opazite katerokoli od teh napak; enoto vrnite podjetju MicroVention, Inc.

Delno vstavite distalni konec uvajala v vrtljivi hemostatski ventil (RHV), povezan
z mikrokatetrom Headway 27. Zategnite zaklepni obro¢ vrtljivega hemostatskega
ventila. Ventil RHV izperite s sterilno fiziolosko raztopino in preverite, ali teko¢ina
izstopi iz proksimalnega konca uvajala in tako hidrira uvajalo.

Opozorilo: Previdno odzradite sistem FRED, da preprecite nenamerno uvajanje
zraka v sistem. [Slika 5]

Sprostite zaklepni obro¢ vrtljivega hemostatskega ventila in uvajalo pomikajte
naprej, dokler ni popolnoma prikljuéeno na pestomikrokatetra Headway 27,
nato zategnite zaklepni obro¢ vrtljivega hemostatskega ventila.

Opozorilo: Prepritajte se, da v sistemu niso ujeti nobeni zratni mehurcki.
Pozor: Uvajalo mora biti pravilno priklju¢eno na pesto mikrokatetra, da se lahko
sistem FRED uvede v mikrokateter. [Slika 6]

Uvajalno Zico pomikajte naprej, da sistem FRED prenesete iz notranjosti uvajala
v mikrokateter.

Opozorilo: Pri pomikanju sistema FRED naprej ali nazaj uvajalne Zice ne vrtite.

Nadaljujte s potiskanjem uvajalne Zice v mikrokateter, dokler proksimalna konica
uvajalne Zice ne vstopi v uvajalo. Sprostite zaklepni obro¢ ventila RHV, odstranite
uvajalo in ga postavite na stran.

Opomba: Po presoji zdravnika se lahko do tega trenutka uporablja fluoroskopija.

Opozorilo: Ne uporabljajte nepotrebne sile. Ce med uvajanjem ali premikanjem
naletite na upor, izvlecite enoto in izberite nov sistem FRED.

Pripomocek skozi mikrokateter potisnite do konice. Previdno ga potiskaijte naprej,
dokler ne izstopi iz oznacevalca na proksimalnem koncu uvajalne Zice in se
pribliza ventilu RHV. Na tej tocki je treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor.

Sistem FRED pri namestitvi postavite tako, da distalna radioneprepustna
oznacevalca vsadka sistema FRED poravnate priblizno 7 mm za vratom
anevrizme. [Slika 7]

Opomba: Pocasna, pravilna tehnika potiska/vleCenja, ki vkljucuje zadosten
potisk dovajalne Zice skupaj z viekom mikrokatetra v nasprotni smeri za
odpravljanje ohlapnosti mikrokatetra, pri éemer ostaja konica mikrokatetra

v srediSc¢u nadrejene Zile, bo omogocila pravilno namestitev sistema FRED

na zeleni lokaciji, s polno razsiritvijo in dobro apozicijo na steni Zile.

Opomba: Ce je primerno, se prepri¢ajte, da je mikrokateter, namescen v
anevrizmo pri koraku 3, $e vedno na pravilnem polozaju za dovajanje spirale.
Pozor: Hitro umikanje mikrokatetra pri namestitvi sistema FRED ni priporo¢ljivo
in lahko povzroéi raztezanje pripomocka ali nepravilno namestitev. Med
postavitvijo bodite pozorni na polozaj konice Zice.

Ce postavitev sistema FRED ni zadovoljiva, je vsadek mogoce ponovno zajeti
in premestiti, ¢e $e ni popolnoma namescen. Vsadek je mogo&e ponovno
zajeti do tocke, ko je najbolj distalni oznacevalec Zice, ki se nahaja distalno
od proksimalnih oznacevalcev vsadka, poravnan priblizno na 50 % dolzine
proksimalno glede na distalni oznacevalni pas mikrokatetra. [Slika 8]

Pozor: Ce med ponovnim zajemom pripomocka obé&utite upor, ne nadaljujte
s ponovnim zajemom. Mikrokateter nekoliko izvlecite, da odkrijete pripomocek
(brez preseganja omejitve za ponovni zajem), potem pa ga znova poskusite zajeti.

Pozor: Sistema FRED ni dovoljeno ponovno namestiti ve¢ kot trikrat.

Pozor: Uvajalne Zice sistema FRED ne smete uporabiti kot vodilne Zice.
Sistema FRED ne zvijajte. Ne uporabite pripomocka z navorom.

Ce je polozaj sistema FRED zadovoljiv, previdno pomaknite uvajalno zico in
hkrati po potrebi povlecite mikrokateter, da zmanj$ate ohlapnost, pri ¢emer mora
mikrokateter ostati v blizini sredi$¢a nadrejene Zile, da omogocite namestitev
vsadka Cez vrat anevrizme. Poskrbite, da bodo proksimalni radioneprepustni
oznacevalci vsadka priblizno 7 mm proksimalno od vratu anevrizme, da se
zagotovi ustrezno pokritje.

Opomba: Sistem FRED se bo razsiril, pri ¢emer se lahko njegova dolzina zmanjsa
za do 60 % od prvotne nerazvite dol¥ine. Preglejte odprtino proksimalnega konca,
pri Gemer se preprlcajle da je oznacevalec mikrokatetra na distalnem koncu
povlecen nazaj, zadostno stran od proksimalnega konca vsadka, da omogo¢a
prosto odpiranje proksimalnega konca. Uvajalno Zico potisnite naprej, da
omogocite vzdrzevanje dostopa znotraj vsadka, kot je potrebno.

Opomba: Prikazite in upostevajte radioneprepustne konc¢ne oznacevalce
vsadka, da vzdrzujete ustrezno dolzino vsadka priblizno 7 mm na obeh straneh
vratu anevrizme/cilinega mesta in zagotovite ustrezno pokritost. [Slika 7]

Opozorilo: Sistema FRED ne loCite, ¢e ni pravilno namescen v nadrejeni Zili.
Opozorilo: Ce je primerno, med postopkom zvijanja opazujte poloZaj
oznacevalcev sistema FRED in zagotovite, da se pripomocek ne premakne.

Pred odstranjevanjem uvajalne Zice po potrebi postavite mikrokateter distalno na
vsajeni pripomocek, da vzdrzujete dostop skozi vsajeni pripomocek. Odstranite
in zavrzite uvajalno Zico.
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Pozor: Uvajalne Zice sistema FRED ne smete uporabiti kot vodilne Zice. Sistema
FRED ne zvijajte. Ne uporabite pripomocka z navorom.

19.  Pod fluoroskopijo natanéno preglejte namesceni vsadek sistema FRED, da potrdite,
da je dosegel apozicijo ob steni Zile in da ni prepognjen. Ce vsadek ni dosegel
apozicije ob steni Zile ali je prepognjen, razmislite o uporabi ustrezne mikrovodilne
Zice in/ali katetra z balonom za okluzijo, da popolnoma odprete vsadek.

20. Cej je primerno, je mogoce odstranljive spirale uvesti v anevrizmo skladno s
konvencionalnimi metodami, pri éemer uporabite zataknjeni mikrokateter iz
koraka 3. PrepriGajte se, da vsadek ostane prehoden in v ustreznem poloZaju.

Opomba: Zataknjen mikrokateter je treba previdno odstraniti, da preprecite
premik vsadka FRED.

21.  Po koncu postopka izvlecite in zavrzite vse uporabljene dodatke.

Pozor: Pri potiskanju drugih pripomockov skozi vsajeni pripomocek FRED pozorno
opazuijte distalne in proksimalne oznacevalce, da preprecite premik vsadka.

VRSTA DOBAVE

Sterilno: Ta pripomocek je steriliziran z obsevanjem s snopom elektronov. Apirogeno
Vsebina: En (1) sistem FRED

Shranjevanje: Izdelek shranjujte v suhem in hladnem prostoru.

1ZJAVA O JAMSTVU

Druzba MicroVention zagotavlja, da sta bila pri zasnovi in izdelavi tega pripomocka
uporabljena ustrezna skrbnost in skrbna izdelava. Ta garancija nadomes¢a in izkljuCuje
vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane
po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti za doloen namen. Ravnanje, skladisCenje, ¢isCenje in
sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
kirurkim posegom in drugimi zadevami, ki niso pod neposredmm nadzorom druzbe
MicroVention, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe.
Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je omejena na popravilo

ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention

ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki
neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomockom, niti ne pooblaséa nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje.
Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev,
med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno
uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpolozljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila.

© Avtorske pravice 2025 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™, FRED™ in Headway™ so blagovne znamke druzbe MicroVention, Inc.,
registrirane v Zdruzenih drzavah in drugih jurisdikcijah.

Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke™ ali registrirane® blagovne znamke

in ostajajo last njihovih imetnikov.

[Slika 4. Korak 8b. Preverite naslednje:

e Enakomernost vsadka na distalnem oznacevalcu

* Distalni konec vsadka kaze enakomerno prostornino brez zvijanja
* Vsadek se gladko pomika skozi uvajalo

Opozorilo: Sistema FRED NE NAMESTITE POPOLNOMA]

0

[Slika 5. Korak 10. Preverite, ali tekocina izstopa iz proksimalnega konca uvajala]

Prepricajte se, da je konica
uvajalnega katetra popolnoma
priklopliena na pesto mikrokatetra.

[Slika 6. Korak 11. Polozaj v mikrokatetru]

7mm

[Slika 7. Koraka 15 in 17. Distalne in proksimalne radioneprepustne konéne oznacevalce
postavite priblizno 7 mm distalno oziroma proksimalno od vratu anevrizme]

50 % dolzine, ki je proksimaino od
distalnega oznacevalca mikrokatetra

Gleite podrobni prikaz

Podroben pogled

50 % omejene dolzine

Skrajno distalni Ziéni oznacevalec

Proksimalni oznaevalci vsadka (radioneprepustni)

Konica mikrokatetra.

[Slika 8: Korak 16. Pripomoc¢ek FRED lahko zajamete in premestite, e $e ni popolnoma
namescéen]
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Slovencina
Systém FRED™

Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Systém MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) [obrazky 1, 2 a 3]

je samoexpanduijuci nikel-titanovy, jednodrétovy oplet, kompatibilny uzavrety parovy
stent, ktory méze stcasne zavadzat a vyberat jeden operator. Systém FRED ma
integrované dvojvrstvové pokrytie navrhnuté tak, aby sa sustredilo najméa na kréok
aneuryzmy. Systém FRED ma na svojich koncoch distalne a proximalne znacky, ako aj
prepletené Spirdlové znackovacie vidkna vymedzujice vnutorni pracovnu dizku stentu
na zabezpecenie fluoroskopickej viditelnosti. Systém FRED je sterilne baleny ako jeden
celok so zavadzacim puzdrom a odnimatelnym zavadzacim drétom.

Obrazok 1: Usporiadanie systému FRED

Znatka
Distdlna RTG Proximaina i VVStL[P“ Zavédzaci
kontrastna znatka RTG kontrastna pomacky drét

\ znacka / x J
o e — — ! e
Distdlny koniec zavadzaca

Zavédzac v

. . Tvarovany uzaver i
Dévkovacia

cievka

Obrazok 2: Nomenklatura znaciek systému FRED

Znagka Implantat
hrotu
vodiaceho
) Vniitorny stent
drétu (RTG druha vrstva - o i
l Distélna znacka mikrokatétra

NS

Distdina Spirdlové Proximélna znagka (4)
znacka (4) znackovacie
vlakno (2)

Obrazok 3: Nomenklatura implantatov systému FRED

l Vnutri cievy

Vonkajsi
priemer stentu

Pracovna dizka
(Vnutorna vrstva stentu)

Celkova dizka (vonkajsia vrstva stentu)

Tabulka 1: Kvalitativne a kvantitativne informéacie o materidli implantatu

Material implantatu Priblizna hmotnost (mg)

Kovové komponenty Nitinol, tantalum <49

Nekovové komponenty Lepidlo <0,13

UCEL POUZITIA/INDIKACIE

Systém FRED je uréeny na endovaskularnu embolizéciu intrakranialnych
neurovaskularnych aneuryziem.

Systém FRED sa méze pouzivat aj s embolizaénymi cievkami na liecbu
intrakranialnych neurovaskuldrnych Iézii.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému FRED je kontraindikované za tychto okolnosti:

*  Pacienti, u ktorych je kontraindikovana antikoagulaéna liecba, protidostikova
lieCba alebo trombolytické lieky.

* Pacienti so znamou precitlivenostou na nikel-titan.

* Pacienti, u ktorych angiografia preukazala nevhodnu anatémiu, ktora neumoziuje
priechod alebo zavedenie systému FRED.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného:

*  krvacanie vratane intracerebréineho, retroperitonealneho alebo na inych miestach,

* komplikacie arteridlnej punkcie vratane bolesti, lokdlneho krvacania (hematém)
a poranenia tepny alebo susednych nervov,

* migracia pomocky,

* distalna embolizacia,

* bolest hlavy,

nelplnd okluzia aneuryzmy,

neurologické deficity vratane mozgovej prihody a/alebo smrti,

* perforécia alebo disekcia cievy,

tvorba pseudoaneuryzmy,

ruptura alebo perforacia aneuryzmy,

* prechodny ischemicky zachvat (TIA) alebo ischemicka cievna mozgova prihoda,

vazospazmus,

vaskulérna okldzia,

e stendza alebo tromboéza cievy.

VYSTRAHY

Ak kedykolvek pocas zavadzania alebo odstrafiovania pocitite nezvy&ajny odpor,
zavadzaci/vodiaci katéter/mikrokatéter a systém FRED by sa mali odstranit ako jeden
celok. Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania alebo odstrafiovania systému FRED moze
potencidlne viest k strate alebo poskodeniu pomécky a zavadzacich komponentov.

Systém FRED smu pouzivat iba lekdri vySkoleni v endovaskularnej intervenénej
neuroradioldgii, radioldgii, neurochirurgii alebo intervencnej neuroldgii na liecbu
intrakranialnych aneuryziem alebo inych vaskularnych Iézii.

Systém FRED je nevyhnutné pouzivat s mikrokatétrom Headway™ 27. Ak sa pri zavadzani
systému FRED vyskytne opakované trenie, overte, &i mikrokatéter nie je zalomeny alebo &i
nie je na vine extrémne klukata anatémia. Uistite sa, Ze mikrokatéter sa nesplostuje. Uistite
sa, Ze je k dispozicii dostatok sterilného heparinizovaného preplachovacieho roztoku.
Systém FRED neumiestiiujte do materskej cievy bez toho, aby ste pomécku tplne
vytiahli. Systém FRED sa MUSI vytiahnut/vtiahnut do mikrokatétra a znovu zaviest na
pozadované cielové miesto alebo tplne odstranit z pacienta.

Po zavedeni/odpojeni implantatu FRED sa nepokusajte o jeho opatovné umiestnenie.

Bezpecnost a vykon systému FRED pri pouZiti v spojeni s intravaskularnymi zdravotnickymi
pomackami, okrem neurovaskularnych embolizaénych cievok, neboli stanovené.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok smu pouzivat len skuseni lekari, ktori absolvovali endovaskularne
$kolenie na pouzwame systému FRED. Tato pomocka sa pouzwa na perkutanne
neurointerven¢né a periférne vaskularne zakroky, ako uvadza zastupca spolo¢nosti
MicroVention-Terumo alebo autorizovany distributor spolo¢nosti MicroVention.
Systém FRED neobsahuje latex ani PVC materialy.
Systém FRED sa dodava sterilny na jedno pouZitie. NepouZivajte, nespracivajte a
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu
narusit $truktirnu integritu pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, o moéze

mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez spdsobit riziko kontaminacie pomdcky a/
alebo sposobit infekciu ¢i krizovd infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne, prenosu
infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky méze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Pred pouzitim starostlivo skontrolujte sterilny obal a systém FRED, aby ste sa uistili,

Ze pocas prepravy nedoslo k ich poskodeniu. Nepouzivajte skrutené alebo poskodené
komponenty. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Pozrite si dobu pouZitelnosti na Stitku vyrobku. Systém FRED nepouzivajte po uplynuti
détumu spotreby na etikete.

Pri krizeni zavedeného/odpojeného systému FRED s pridavnymi poméckami, ako st
vodiace droty, katétre, mikrokatétre alebo balénové katétre, postupujte opatrne, aby
ste nenarusili geometriu pomaocky a jej umiestnenie.

LY

.
.

KLINICKY PRINOS

Pomaocky FRED su uréené na embolizaciu intrakranidlnych aneuryziem, ako aj na
lie¢bu inych neurovaskularnych I€zii, ak sa pouzivaju s embolizaénymi cievkami.
Vysledkom embolizécie je okluzia intrakranidlnych neurovaskularnych aneuryziem.

DODATOCNE UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA
Kazdy zavazny incident, ktow sa vyskytol v stvislosti s pomockou treba oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

*  Suhrn parametrov bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) pre danti pomécku bude
dostupny v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok po spusteni Eurépskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP bude prepojeny so zakladnym UDI-DI na verejnej webovej lokalite EUDAMED.
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*  Pomocku zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi predpismi a miestnymi predpismi
pre biologicky nebezpecny odpad.

* Sucastou balenia je karta implantatu pacienta. Tuto kartu je potrebné vyplnit
a poskytnut pacientovi.

e Trvaly implantat. Nasledna kontrola podla uvézenia lekara

*  Elektronicky navod na pouzitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety.

INFORMACIE O MR

Neklinické testovanie preukézalo, ze systém FRED je podmienecne bezpecny v

prostredi MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR

za nasledujuicich podmienok:

* statické magnetické pole vyluéne 1,56 Ta3 T,

* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2 500 gaussov/cm (25 T/m),

* maximéalna celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) hldsena
systémom MR 2 W/kg pocas 15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Za podmienok skenovania definovanych vyssie sa ocakava, ze systém FRED po

15 minutach nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov) vyprodukuje

maximalny narast teploty o 2,8 °C pri 1,5-Tesla alebo 3,6 °C pri 3-Tesla.

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou rozprestiera

priblizne 4 mm od systému FRED pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov

s gradientnym echom a systému MR 3 Tesla.

Spolo¢nost MicroVention, Inc. odportca, aby si pacient zaregistroval podmienky

MR uvedené v tomto navode na pouzitie v organizacii MedicAlert Foundation alebo

ekvivalentnej organizacii. Sicastou balenia je karta implantatu pacienta systému

FRED, ktoru je potrebné vyplnit a poskytnut pacientovi.

INFORMACIE O KLINICKOM POUZIVANI

Materialy

Na pouzivanie systému FRED je potrebné nasledujlice prislusenstvo:

* Systém FRED by sa mal zavadzat len pomocou mikrokatétra Headway 27

Iné prislusenstvo na vykonanie zakroku NIE JE st¢astou balenia; odportca sa vybrat
na zaklade skusenosti a preferencii lekara.

¢ Vodiaci katéter vhodnej velkosti na pouZitie s vybranym mikrokatétrom
e Mikrokatéter Headway 27
* Vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom

* Suprava na kontinudlne preplachovanie fyziologickym roztokom/heparinizovanym
fyziologickym roztokom

* Kontrastny roztok

* Rota¢ny hemostaticky ventil (RHV)

* Tlakové sterilné infizne roztoky — infuzny stojan

e Femoralny arteridlny plast, kompatibilny s vodiacim katétrom

* Pomédcka na pristup do femordlnej tepny, sterilna ihla, vodiaci drét

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém FRED je umiestneny vnutri ochrannej plastovej davkovacej cievky a zabaleny
vo vrecku a jednotkovom karténe. Systém FRED a davkovacia cievka zostanu sterilné,
pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Uchovavajte
v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.

SKLADOVATELNOST
Doba trvanlivosti pomécky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte po
uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete.

PRIPRAVA NA POUZI TIE
Vyber o a Y

Vhodny vyber systému FRED je délezity pre bezpecnost pacienta. Aby ste mohli vybrat
optimalnu velkost modelu systému FRED pre danu Iéziu, preskimajte angiogramy
pred lie€bou, aby ste zistili spravne a presné rozmery ciev.

POKYNY NA POUZITIE

1. Ziskajte cievny pristup podla standardnych angiografickych postupov a
vykonajte diagnosticky angiogram na zdokumentovanie cielovej aneuryzmy
a materskej cievy na potvrdenie priemeru cievy.

2. Umiestnite vodiaci katéter vhodnej velkosti podla $tandardnych postupov.

3. Podla uvazenia lekara, ak sa maju spolu so systémom FRED pouzit
embolizacné cievky, umiestnite mikrokatéter s vnutornym priemerom 0,43 mm
(0,017 in) (alebo vhodnej velkosti), ktory sa pouzije na embolizaciu pomocou
cievky, koaxidlne do cielovej aneuryzmy. Ak sa méa systém FRED pouZit bez
embolizaénych cievok, tento krok neberte do Gvahy.

4. Koaxidlne navigujte mikrokatéter (mikrokatéter MicroVention Headway 27) cez
vodiaci drét najmenej 15 mm distdine od krcka aneuryzmy alebo cielového
miesta. Odstrarite vodiaci drot.

5. UdrZujte preplachovanie cez mikrokatétre podla Standardnych endovaskularnych
postupov.

6. Vyberte systém FRED vhodnej velkosti podla velkosti materskej cievy/krcka
aneuryzmy (pozri obrazok 3 a Priru¢ku k systému FRED).

Poznamka: Implantét systému FRED sa vyrazne skracuje (az o 60 %), ked sa
rozsiruje na priemer materskej cievy. Pri uréovani velkosti a zavadzani systému
FRED zohladnite skratenie implantatu.

7. Starostlivo skontrolujte balenie, ¢i nie je poSkodena sterilna bariéra. Otvorte

vrecko aseptickou technikou a umiestnite davkovaciu cievku do sterilného pola.

a. Odklopte tvarovany uzaver pripojeny k zavadzaciemu drotu z davkovacej
cievky. Tahajte za proximalny koniec zavadzacieho drétu, kym sa zavadzaci
katéter nevysunie z davkovacej cievky. Drzte spolu zavadzaci drét a zavadzaci
katéter a pokracujte, kym nevytiahnete celt pomdcku.

b. Po vybrati z davkovacej clevky opatrne zatlacte na zavadzaci drét a v miske s
fyziologickym roztokom Ciastocne vysurite |mplantat FRED do vzdialenosti 5 mm
alebo 50 % (podla toho, ¢o nastane skér, pricom davajte pozor, aby sa implantat
neoddelil) od distalneho hrotu zavadzacieho katétra (pozrite si obrazky 1 a 4).
Skontrolujte, &i st splnené tieto podmienky:

* rovnomernost distélnej znacky implantatu,
* rovnomerny posun distalneho konca implantatu bez zamotania,
* hladky prechod implantatu cez zavadzaci katéter.

Varovanie: Systém FRED NEZAVADZAJTE UPLNE.

c. S implantdtom FRED a zavadzacim puzdrom umiestnenymi a hydratovanymi
v miske s fyziologickym roztokom jemne manipulujte tak, aby sa implantat FRED
vo fyziologickom roztoku hydratoval a minimalizovali sa viditelné vzduchové
bubliny. Opatrne potiahnite spat za zavadzaci drét, aby sa implantat FRED a hrot
zavadzacieho drétu Uplne vtiahli do zavadzacieho katétra.

Varovanie: NEPOKRACUJTE, ak zistite akykolvek nedostatok; celti pomdcku
vratte spolo¢nosti MicroVention, Inc.

Uistite sa, Ze zariadenie je celkom v zavadzadi, hrot zavadzacieho drétu nie

je zalomeny a hrot zavadzaca nie je poskodeny. NEPOKRACUJTE, ak zistite
akykolvek nedostatok; celt pomécku vratte spolo¢nosti MicroVention, Inc.

Ciasto&ne zavedte distalny koniec zavadzaga do RHV pripojeného k
mikrokatétru Headway 27. Utiahnite zaistovaci krizok RHV. Preplachnite RHV
sterilnym fyziologickym roztokom a overte, ¢i tekutina vychadza z proximalneho
konca zavadzacieho katétra, ¢im sa hydratuje.

Varovanie: Systém FRED starostlivo preplachnite, aby ste zabréanili ndhodnému
vniknutiu vzduchu do systému. [Obrazok 5]

Uvolnite zaistovaci krizok RHV a posuvajte zavadzac, kym sa tplne nezapoji
do hrdla mikrokatétra Headway 27, potom utiahnite zaistovaci krizok RHV.

Varovanie: Uistite sa, Ze v systéme nie st zachytené vzduchové bubliny.

Upozornenie: Zavadza¢ musi byt spravne spojeny s hrdlom mikrokatétra,
aby sa systém FRED mohol zaviest do mikrokatétra. [Obrézok 6]

Posuvajte zavadzaci drét, aby sa systém FRED presunul zo zavadzaca
do mikrokatétra.

Pocas
zavédzaci drét.

Pokracuijte v postivani zavadzacieho drétu do mikrokatétra, kym sa proximalny
hrot zavadzacieho drétu nedostane do zavadzacieho katétra. Uvolnite zaistovaci
kruzok RHV, vyberte zavadzaci katéter a odlozte ho nabok.

Poznamka: Az do tohto bodu sa skiaskopia méze pouzit podla uvazenia lekara.

Varovanie: Nepouzivajte neprimerant silu. Ak sa kedykolvek pocas zavadzania alebo
manipulécie vyskytne odpor, pomdcku vytiahnite a vyberte novy systém FRED.

Pomécku zavedte cez mikrokatéter aZ po hrot. Postupuijte opatrne, az kym sa
znacka vystupu pomécky na proximalnom konci zavadzacieho drétu nepriblizi
k RHV. V tomto Case sa musi zacat skiaskopia.

Umiestnite systém FRED na zavedenie tak, Ze zarovnate distalne RTG kontrastné
koncové znacky implantatu systému FRED priblizne 7 mm za kré¢ok aneuryzmy.
[Obrazok 7]

Poznamka: Pomald a spravna technika tlacenia/tahania, ktord zahfiia
dostatoénu silu na tlaéenie zavadzacieho drétu, ako aj opaénu silu na tahanie
mikrokatétra, aby sa odstranila nadmerna vola mikrokatétra a udrzal sa hrot
mikrokatétra v strede materskej cievy, ulahéi spravne zavedenie systému FRED
na spravne miesto, aby sa dosiahla Uplna expanzia a dobra apozicia k cieve.

Poznamka: V pripade potreby sa uistite, Ze je mikrokatéter zavedeny

do aneuryzmy v kroku 3 stéle spravne umiestneny na zavedenie cievky.
Upozornenie: PouZitie techniky r\]chleho vytiahnutia mikrokatétra na zavedenie
systemu FRED sa neodporti¢a a méze viest k predizeniu pomécky alebo
nespravnemu zavedeniu. Pocas zavadzania davajte pozor na polohu hrotu
zavédzacieho drétu.

Ak umiestnenie systému FRED nie je uspokouve implantat je mozné opéatovne
zachytlt a opakovane umiestnit, ak este nie je Uplne zavedeny. Implantat sa
moze opatovne zachytit az do bodu, v ktorom je najvzdialenejsia znacka drotu
umiestnena distalne od proxima’lnych znaciek implantatu, zarovnana priblizne
na 50 % dizky proximélne od pasma distalnej znacky mikrokatétra. [Obrazok 8]

Upozornenie: Ak pri opatovnom zachytavani pomaocky pocitite odpor,
nepokracujte v opatovnom zachytavani. Mierne vytiahnite mikrokatéter, aby sa
pomaécka vysunula (bez prekrogenia limitu opatovného zachytenia), a potom sa
pokuste o jej opatovné zachytenie.

Upozornenie: Systém FRED sa nesmie znovu zaviest viac ako trikrat.

Upozornenie: Zavadzaci dr6t systému FRED sa nema pouzivat ako vodiaci
drét. Systém FRED neskrucajte. Nesmie sa pouzivat rotaéna pomocka.

Ak je umiestnenie systému FRED uspokojivé, opatrne posuvajte zavadzaci
drét dopredu a zérove podla potreby tahajte mikrokatéter dozadu, aby sa
minimalizovala véla, pricom udrziavajte mikrokatéter v strede materskej cievy,
aby implantat prekryval cely kréok aneuryzmy. Uistite sa, Ze proximdlne RTG
kontrastné koncové znacky implantatu su priblizne 7 mm proximalne od kréka
aneuryzmy, aby sa zabezpecilo dostatoné pokrytie.

Poznamka: Systém FRED sa rozsiri, pricom sa méze skratit az o 60 % svojej
dizky pred zavedenim. Vizudlne skontrolujte otvorenie proximéalneho konca a
uistite sa, Ze znacka distalneho hrotu mikrokatétra je stiahnutd dozadu, a to
dostatocne daleko od proximalneho konca implantétu, aby sa proximalny koniec
mohol volne otvorit. V pripade potreby zatlatte zavadzaci drot dopredu, aby ste
udrzali pristup do implantatu.

Poznamka: Vizualizujte a sledujte RTG kontrastné koncové znacky implantatu,
aby ste zachovali primerant dizku implantatu priblizne 7 mm na kazdej strane
kréka aneuryzmy/cielového miesta a zabezpecili primerané pokrytie. [Obrazok 7]
Varovanie: Systém FRED neodpdjajte, ak nie je spravne umiestneny v materskej
cieve.

Varovanie: V pripade potreby sledujte polohu Znacky systemu FRED pocas
pouzitia cievky, aby ste sa uistili, Ze pomécka nemigruje.

alebo st:

FRED neskrucajte
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18.  Pred odstranenim zavadzacieho drétu a v pripade potreby umiestnite
mikrokatéter distalne od implantovanej pomocky, aby ste zachovali pristup
cez implantovani pomécku. Odstrarite a zlikvidujte zavadzaci drét.
Upozornenie: Zavadzaci drét systému FRED sa nema pouzivat ako vodiaci drét.
Systém FRED neskrucajte. Nesmie sa pouzivat rotacna pomécka.

19.  Opatrne skontrolujte zavedeny |mp|antat FRED pomocou skiaskopie, aby ste
sa uistili, ze uplne prilieha k stene cievy a nie je zalomeny. Ak implantét uplne
neprilieha alebo je zalomeny, zvazte pouzitie vhodného vodiaceho mikrodrétu
a/alebo oklizneho balénikového katétra na Uplné otvorenie implantatu.

20. V pripade potreby sa odnimatelné cievky mozu do vaku aneuryzmy zaviest
beznymi metédami s pouzitim zafixovaného mikrokatétra z kroku 3. Skontrolujte,
¢i implantat zostava priechodny a spravne umiestneny.

Poznamka: Zafixovany mikrokatéter by sa mal opatrne odstranit, aby sa zabranilo
uvolneniu implantatu FRED.

21.  Po dokonéeni postupu vytiahnite a zlikvidujte vSetky prislu$né doplnkové pomdcky.

Upozornenie: Pri prechode inych pomécok cez implantovani pomécku
pozorne sleduijte distéine a proximalne znacky implantatu FRED, aby ste predisli
posunutiu implantatu.

STAV PRI DODANI

Sterilné: Tato pomocka je sterilizovana ozarovanim E-Beam. Nepyrogénne
Obsah: Jeden (1) systém FRED

Skladovanie: Vyrobok skladujte na suchom a chladnom mieste.

VYLUCENIE ZARUKY

Spolocnost MicroVention zarucuje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomdcky bola pouzita
primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné zaruky, ktoré
tu nie st vyslovne uvedené, ¢&i uz vyslovné, alebo implicitné na zéklade zékona alebo
inak, vratane, ale nie vylucne akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny Gcel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomécky,
ako aj faktory stvisiace s pacientom, diagnézou, lie€bou, chirurgickym zakrokom

a inymi zalezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention nemdze ovplyvnit, priamo
ovplyviuju pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolo¢nosti
MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto
pomdcky do datumu jej exspirdcie. Spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost’
za ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody &i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo
vznikli v désledku pouzivania tejto pomécky. Spoloénost MicroVention neprebera

(ani neopraviiuje ziadnu int osobu, aby za fu prevzala) Ziadnu int ani dodato¢nu
zodpovednost v suvislosti s touto poméckou. Spoloénost MicroVention nenesie
Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitu, spracovant alebo sterilizovani pomécku
a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomécku.
Ceny, Specifikécie a dostupnost modelov sa m6zu zmenit bez predchadzajiceho
upozornenia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.
MicroVention™, FRED™ a Headway™ st ochranné znamky spolo¢nosti MicroVention, Inc.,
registrované v Spojenych $tatoch a dalsich jurisdikciach.

V&etky produkty tretich stran st ochranné znamky™ alebo registrované ochranné
znamky® a zostdvaju majetkom prislusnych vlastnikov.

[Obrazok 4. Krok 8b. Skontrolujte, ¢i st spinené tieto podmienky:

* rovnomernost distalnej znacky implantatu,

* distalny koniec implantatu vykazuje rovnomerny posun bez zamotania,
* hladky prechod implantatu cez zavadzaci katéter.

Varovanie: Systém FRED NEZAVADZAJTE UPLNE]

0

[Obrazok 5. Krok 10. Skontrolujte, ¢i tekutina vychadza z proximélneho konca zavadzaca)

Uistite sa, Ze hrot zavadzaca je Uplne
zasunuty do hrdla mikrokatétra.

7mm

[Obrazok 7. Kroky 15 a 17. Umiestnite distalne a proximaine RTG kontrastné koncové
znacky priblizne 7 mm distalne a proximalne od krcka aneuryzmy]

50 9% dizky proximéine k distalne]
‘znacke mikrokatétra

Pozrite si podrobné
brazeni

Podrobné zobrazenie

Proximéine znacky implantétu (TRG kontrastné)

50 % obmedzene disky

Najvzdialenejéia znatka drétu (RTG kontrastnd)

Hrot mikrokatétra (RTG kontrastny)

[Obrazok 8. Krok 16. Pomécka FRED sa dé opétovne zachytit a premiestnit, ak este
nie je Uplne zavedend]
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YKpaiHcbka
Cucmema FRED™

IHCcmpyKuis 3 euKOpuUCMAaHHA

OITNC BUPOBY

Cucrema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED) (puc. 1,2 3) —
Lie CaMOpO3LLVPIOBANLHIA HIKeNb-TUTaHOBUIA NPUCTPIA 3 OANHAPHUM APOTAHUM
06nNeTeHHsM, Lo BiAMNOBIAAE KOHCTPYKLi NapHUX CTEHTIB i3 3aKPUTUMK KOMipKamu,
AKUIA MOXE OJHOUYACHO BCTAHOBMUTY I BUTAMHYTW 0AWH onepaTtop. Cuctema FRED mae
iHTerpoBaHe ABOLUAPOBE NOKPUTTS, NMPU3HAYEHe AN 30Cepe/KeHHS NepeBaxHo
Ha LUVIIALLI aHespu3mu. Cuctema FRED Mae AvcTanbHi Ta NpoKCMManbHi Mapkepu
Ha KiHLAX, a TAKOX NeperneTeHi cripanbHi MapkepHi HATKY, L0 OKPeCioTL
BHYTPILLHIO PO60UY AOBXMHY CTeHTa AN 1I0r0 PEHTreHOCKOMIUHOT BUAUMOCTI.
Cucrema FRED cTepubHO ynakoBaHa sik EAVHNIA 610K 3 IHTPOALIOCEPHOID
060/10HKOI0 Ta 3HIMHIM POTOM ANS BBEAEHHS.

PucyHok 1. HanawTtysaHHs cuctemu FRED

Mapkepy
AnctanbHunii MpokcMansHui BUXOAY Apit ans
PEHTFEHOKOHTPACTHAW  peHTreHOKOHTpaCTHNI npucTpoto BBegeHHs

Mapkep \ Mapkep / x J

%EEE_@@

[VcTansHuii Kineus IHTpoAIoCepa
IHTpoatocep

Kotywka

Avcnercepa

Onpecosanuii
KOBMauoKk

PucyHok 2. HomeHknaTypa MmapkepiB cuctemun FRED

Mapiep Ha-
KoHeuHuKa
apoty ans
BBedeHHS
(pewreHo-
KoHTpacT-

Imnnantar

BHYTpILHIVi cTeHT
Apyroro wapy

AVCTansHUii MapKep MikpoKaTeTepa

CnipansHuii
MaBKEEHE

P2

J—— MpokcvMansHuii Mapkep (4)

Mapkep (4)

PucyHok 3. HomeHknaTtypa imnnanTatiB cuctemu FRED

Yeepeauni cyamum

30BHiLUHil
AiamverT|
cTeHTa (OD)

1 /, 7
,'.‘ \; j' 44 '..
(i \4}3,\@»« W

POBOUa AOBXKMHA
(BHYTPILHIY Lap cTewTa)

3aranbHa AOBXIHA (30BHILLHIV Wap cTenTa)

Ta6nuusa 1. fikicHa Ta
imnnanTaTty

KinbKicHa iHpopmaLis npo maTtepianu

Martepian imnnanTaty MpubnnsHa maca (Mr)

MeTanesi KOMNOHEHTV HitiHon, TaHTan <49

HemeTaniyHi komnoHeHTy | Kneli <0,13

TTPU3HAYEHHS/MTOKA3AHHA

Cuctema FRED npusHayeHa Ans eHg0BackynsipHoi embonizauii
BHYTPILUHbOYEPENHUX HENPOCYAVHHNX aHEBPY3M.

Cucrema FRED TakoX MOXe BUKOPUCTOBYBATWCS 3 eMBoNiZaLiliHAMK cripansMun
NS NiKyBaHHS BHYTPILLHbOYEPEeNHUX HENPOCYAVHHUX YPaXeHb.

IMPOTUITOKA3AHHA

BI/IKOpMCTaHH;I cuctemu FRED npoTunokasaHe 3a Takux 06CTaBuH:

ﬂaHIEHTM AKNM NPOTUNOKasaHa aHTUKoarynaHTHa, aHTVITpOM6OL[VITapHa
Tepanis abo TPOMGONITUYHI NpenapaTu.

«  TaujieHTH 3 BIAOMOIO rinepyuyTAMBICTIO 0 HiKeNb-TUTAaHOBOrO CriNaBy.

« MaujeHTw, y Aknx aHriorpadis BuABKNa HEBIANOBIAHY aHaTOMIlO, Aika He
J,03BONAE NPOXOKEHHA abo po3ropTaHHaA cuctemu FRED.

MOTEHLIVHI YCKNIALHEHHS

MoxnvBi ycknagHeHHs BKIKOUaloTh, 30Kpema, Taki:

. KPOBOTEHH a6o I'eMOpaI'IR BKAKOYaK4nN BHyTpILLIHk:-OMOHKOEI BaOHepeBMHHI
abo iHLWi nokanisauii.

+ YcknagHeHHs apTepianbHOT NYHKLi, BKIOUakoUm 6inb, 10KanbHY KpoBoOTeuy
(remaToMmy) a60 NOLLKOAKEHHS apTepii 4n NPUNETINX HEPBIB.

+  Mirpauis npuctpoto.

*  [AuctanbHa em6onizauis.

+  TOnoBHWMIA 6ink.

* HenoBHa oOk/t03is aHEBPU3MU.

*  HeBponoriyHi NopyLIeHHs, BKIKYaoUn iHCYNbT Ta/abo cMepTb.

« Mepdopaujs abo posciveHHA CyAnHW (CyaunH).

*  YTBOPEHHS MceBA0aHeBPUIMU.

+ Po3pus a6o nepdopalis aHeBpU3IMU.

+  TpaH3uTopHa ilwemiuHa ataka (TIA) a6o iLueMiuHniA iHCynbT.

+ Basocnasm.

«  Oxkntosis cyavH.

« CreHo3 abo TPOM603 CyAVH.

3ACTEPEXXEHHA

AKLWO B BYAb-AKMIA MOMEHT Mig Yac AOCTYMy abo BUAANEHHS BiAUYBaETbCA
HE3BMYHIIA OMip, KaTeTep-BBOAHIIK/KATETep-NpoBIAHMK/MiIKpOKaTeTep i cuctemy
FRED cnig BUaanutu sk €aviHe Line. 3acTocyBaHHs HagMipHOI cuam nig vac
BBe/leHHs abo BUayYeHHs crctemun FRED Moxe NOTeHLLIHO Npu3BecTy 40 BTpaTu
260 MOLLIKOZKEHHS MPUCTPOIO Ta KOMMOHEHTIB BBEAEHHS!.

Cuctemy FRED MatoTh BUKOPWCTOBYBATM NViLLE NiKapy, Ki NPOALIAN NiAroTOBKY 3
eH/J0BacKyNsipHoi iHTepBeHL|iiHOT Helipopaaionorii, pagionorii, Heipoxipyprii abo
iHTepBeHLiliHOi HeBPOIOTii AN8 NiKyBaHHA BHYTPILLHbOYEPEeNHNX aHeBpY3M abo
HLINX CYAUHHNX ypaxeHb.

Cuctemy FRED He06XiaHO BYKOPWCTOBYBaTY 3 MikpokaTeTepom Headway™ 27.
sKWo nig Yac BBeAeHHA cucTemm FRED BIHMKaE NOBTOpIoBaHe TepTs,
nepeKOHaVlTeCﬂ U.LO MIKpOKaTETep He I'IepEprHeHVII/l I He I'IOTpaI'IIABy HaAMIpHO
3BUBUCTY aHaToMmito. I'IepeKoHamec;l uwo M\KpOKaTeTep He OBal'II3y€TbCH
nepeKOHaVITeCﬂ, O € AOCTaTHA KinbKiCTb cTepunbHoOro renapmHisoEaHoro
PO3UVHY AN NPOMUBAHHS.

He nepewilyyiite cuctemy FRED y MaTepUHCLKY CyAUHY 63 MOBHOTO BUYUYEHHS
npuctpoto. Cuctemy FRED HEOBXIHO BUTArT/BBECT B MiKpOKaTeTep i 3HOBY
PO3ropHYTU B NOTPIGHOMY MiCLli ab0 MOBHICTIO BUAANUTY 3 NaLlieHTa.

He HamaraliTecsi 3miHIOBaTV NooxeHHs imnnaHTaTy FRED nicns iioro
pO3ropTaHHs/Big'€AHaHHA.

PiBHi 6e3ne4HoCTi Ta epekTUBHOCTI cucTemmn FRED ANt BUKOPUCTaHHS pasom

i3 BHYTPILUHbOCYANHHUM MEANYHUMI BUPO6aMU, OKPIM HeAPOCYANHHIX
eM60ni3aLliiiHNX KOTYLIOK, He BCTaHOB/EHI.

YBArA!

Lieli BUpi6 MatoTb BUKOPUCTOBYBATU INLLIE AOCBIAYEHM JiKapi, ki NPoALLIN
eH/|0BacKyIsipHY NiAroToBKy 3 BUKOpUCTaHHA cuctemu FRED. Lieid npuctpiii
BVIKOPUCTOBYETHCA AN151 Yepe3LKIPHUX HelipoiHTepBeHLiiHVX Ta NnepupepuyHmnX
CYAVHHNX NpoLieayp 3a BKasiBkamu NpeacTaBHUKa MicroVention-Terumo a6o
YNOBHOBaXeHOro AMCTpu6'toTopa MicroVention.

Cucrema FRED He MicTuTb naTekcHux abo MBX maTepianis.

Cucrema FRED nocTaya€eTbesi CTEPUILHO NMLLE AN1S O4HOPa30BOro
BUKOPUCTaHHA. He nignsrae noBTOPHOMY BVIKOPUCTaHHIO, MOBTOPHIN 06po6Lyi

Ta NOBTOPHiii cTepunisali. MOBTOpHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06po6ka abo
MOBTOPHa CTepWAi3aLyis MOXyTb NPVU3BECTU A0 NOPYLIEHHS CTPYKTYPHOI LinicHOCTi
BUPOBY Ta/abo A0 1Oro NOAOMKM, Lo, H CBOIO Hepry, Moxe CAPUUNHNTY TpaBMU,
3aXBOPHOBaHHS abo cMepThb NatljieHTa. [ToBTOpHE BUKOPUCTaHHS, MOBTOPHa
06pobka abo NOBTOPHA CTepuNi3aLlist TakoX MOXYTb CTBOPUTY PU3MK KOHTaMiHaLlii
B1Po6y Ta/abo cnpu4nHUTY iHdikyBaHHs abo nepexpecHe iHdikyBaHHs nauienTa,
BK/IlOUalOUU, cepe iHLoro, nepedayy iHGeKLiiHNX 3aXBoproBaHb Bi4 04HOrO
nauieHTa 210 iHLIoro. KDHTaMIHaLI,ISl BUPOGY MOXe NPU3BECTM A0 TPaBMU,
3aXBOPIOBaHHs a60 cMepTi NaLlieHTa.

Mepesa BYKOPUCTaHHAM YBaXHO OFNISIHBTE CTEPUNIbHY YMakoBKy Ta cucTemy

FRED, 106 NnepekoHaTwcs, Lo XO0AHa 3 HUX He 6yna NoLLKoAXeHa Nij Yac
TPaHCNOPTYBaHHS. He BYKOPUCTOBYIATE 3irHyTi ab0 NOLIKO/XKEHI KOMMOHEHTU,

a TaKoX SIKLLI0 ynaKoBKa BiAKPUTa UM NOLIKOAXKeEHa.

TepMiH NPUAATHOCTI NPOAYKTY 3a3HayeHO Ha eTukeTLi. He BIUKOpUCTOBYiiTe
cnctemy FRED nicnsi 3a3HaueHoi 4T BUKOPUCTaHHS.

ByabTe 06epexHi Npu nepeTuHi poropHyToi/Bia'eaHaHoi cuctemm FRED 3
OTMOMIXHUMU NPUCTPOSIMU, TaKUMU 5K MPOBIAHVIKM, KaTeTepu, MikpokaTeTepu a6o
6anoHHi kaTeTepu, L6 YHUKHYTV NOPYLUEHHS reoMeTpii Ta PO3MILLIEHHS MPUCTPOLO.
KJ1IHIYHI MEPEBATN

Mpuctpoi FRED nprisHayeHi gns em6onisalii BHYTPiLLHbOYepenHX aHeBpU3M,

a TakoX /19 NiKyBaHHS! iHLIMX HEAPOCYAVHHUX YPaXeHb MNPy BUKOPUCTaHHI

3 embonizaLiiiHUMW KOTyLLIKamMu. Pe3ynbTaTom em6onisalyii € ok/to3is
BHYTPIlLIHbOYEPENHUX HENPOBACKYNAPHIX aHEBPU3M.

MicroVention
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ﬂOﬂATKOBA TIPUMITKA 419 KOPUCTYBAYA
Mpo 6 g/p.h AKi CepIO3HI IHUMAGHTI, NOB'A3aHi 3 BUPOGOM, CNliA NOBIAOMAATY
BUPOGHIIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBi-uieHa, B il 3apeecTposaHo
KopucTyBaya Ta/a6o natjieHTa.

*  3BepeHHs 6e3ne4HoCTi Ta KAiHiYHUX XxapakTepuctvk (SSCP) npuctpoto byae
A0CTyNHe B €BPONeickKii 6a3i AaHUX MeAUYHNX BUPOBIB Mic/iA 3amycky
€Bponeicebkoi 6asu JaHnX MeanyHUX Brpobis (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa. eu/tools/eudamed) Ha 3aranbHogocTynHomy Be6-caiiTi
EUDAMED SSCP 6yae nos'ssaHe 3 6asosvim UDI-DI.

*  YTunisyiiTe NpuUCTpili BIANOBIAHO AO NONITUKM NiKapHi Ta MicLeBX Npasua
L0/0 yTUAi3aLi 6ioN0rIUHO He6e3MneUHNX BiAXOAIB.

+  KapTka iMnnaHTaTy naLjieHTa BXOANTL Y KOMNAEKT. Lito KapTky HeobXigHO
3aM0BHWTY Ta HaZaTu NaLieHTy.

+  MocTiiiHuiA iMnnaHTaT. HeobXxigHe nojanblue CnocTepekeHHs Ha PO3CyA Nikapst

+  IHCTpyKuisa 3 BUKopuCcTaHHA (elFU) B enekTpoHHOMY dpopmaTi 4oCTynHa Ha
caiATi MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

IH®OPMAL{IA LLIOA0 MP

HekniHiyHe TecTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBano, Wwo cicrema FRED € ymoBHO

6e3neyHoto Ans nposeAeHHst MPT. MaLlieHTa 3 LM NPUCTPOEM MOXHa 6e3neyHo

ckaHyBaT B MP-cucTeMmi 3a Takvx yMoB:

«  Tinbku cTaTUYHe MarHiTHe none noTyxHictio 1,5 Tecna i 3 Tecna.

*  MakcmansHUiA NpOCTOPOBUIA rPaliEHT MarHiTHoro nons 2500 rayc/cm (25 Tn/m).

*  MakcmManbHa nMToMa NorIMHeHa NoTyXHicTb (SAR) cuctemu MPT ana
BCbOrO TiNa cTaHOBWTb 2 BT/KT 3@ 15 XBINMH CKaHyBaHHs (TO6TO 3a 0AHY
NOCNIAOBHICTL IMMYNLCIB) Y 3BUYAAHOMY POGOUOMY PeXIMI.

3a yMOB CKaHyBaHHsl, BU3HaUeHIIX BULLe, OHiKYETLCS, WO NiCAs 15-XBUNMHHOMO
6e3nepepBHOro ckaHyBaHHA (TO6TO, 3a OAHY MOC/IAOBHICTL IMNYNLCIB) CYCTeMa
FRED nigsuLmnTe TeMnepaTypy MakcMMyM Ha 2,8°C ANna cUcTeMi MOTYXXHICTHO
1,5 Tecna a6o Ha 3,6°C gns cuctemu noTyxHictio 3 Tecna.

Y HeKNiHIYHUX AOCNIAKEHHAX apTedakT 306paxeHHs, CIPUUNHEHUI NPUCTPOEM,
MOLUMPIOETLCA NPMBAN3HO Ha 4 MM Big cuctemu FRED nig yac Bisyanisauii 3a
/AOMOMOrOH iMMYNbCHOI NOCAIAOBHOCTI rpaaieHT-exo Ta MPT-cucTemu NOTYXHICTIo
3 Tecna.

KomnaHisi MicroVention, Inc. pekomeH/ye naLjieHTy 3apeecTpysaTi yMoBuM
nposeaeHHs MPT, onvcaHi B Lili IHcTpyKuii, y doHai MedicAlert Foundation a6o
B eKBiBaNeHTHili opraHisauji. KapTka naujeHTa 3 imnnaHtatom cuctemut FRED
BXOAWUTL A0 KOMNNEKTY, i il cNij 3anoBHUTY Ta HaAaTU NaLLiEHTY.

IHOOPMALIA 4151 BUKOPUCTAHHA JIIKAPAMUN
Martepiann
[ins BUKopucTaHHs cuctemun FRED noTpibHi Taki 4acTUHW NprucTpoto:

+  Cwncremy FRED HeobXxiHO BBOAWTU TiNlbKK 3a ;ONOMOrOK0 MikpokaTeTepa
Headway 27.

IHWi akcecyapu Ans BUKOHaHHA npoueaypw, aki HE BXoAATb 40 komnnekTy
rocTayaHHs; 06MpaloTbCs Ha OCHOBI AOCBIAY Ta BNOA06aHb Nikaps:

+ Hanpasnsitounii kaTeTep BiAMOBIAHOrO PO3MIPY A/ BUKOPUCTaHHS 3 06paHnM
MikpokaTeTepoM.

* MikpokaTtetep Headway 27.

«  [poBiAHVKYM, CyMiCHi 3 MikpoKaTeTepom.

+ Hab6ip ans 6e3nepepBHOro NPOMMUBaHHA $i3i0N0rUHUM PO3UMHOM / FenapuiH-
$i3ioN0riYHNM pO3UMHOM.

*  KOHTPaCTHU PO3UMH.

+  PotauiiiHnii remoctatnuHwmii knanax (PrK).

«  CTepunbHi iHQys3iiiHi po3unHW nig TUCKOM — IV-LUTaTUB.

+ O60n0HKa A1t CTerHoBOI apTepii, CyMiCHa 3 kaTeTepoM-MPOBIAHVKOM ANA
BBeAEHHA.

«  [pwucTpili Ans oCTyny A0 CTerHoBoi apTepii, CTepuabHa rosika, NPOBiAHNUK.

IMAKYBAHHS TA 36EPITAHHA

Cucrema FRED po3milLly€TbCa BCcepeAnHI 3aXMCHOT NNacTUKOBOT KOTYLLKM AucneHcepa
V4 ynaKoByeTbCs B NakeT i kapToHHY kopobky. Cuctema FRED Ta koTylka AvicneHcepa
3aNNLIATAMYTLCA CTEPUBHUMM, SIKLLO YNakoBka He BiAKpWTa, He NoLLKoikeHa abo
TepMiH NpUAATHOCTI He MUHYB. 36epiraT B Cyxomy MicLli Ta TpUMaTu nogani Big
COHSIYHOrO CBIiT/a.

TEPMIH NMPUAATHOCTI
TepMiH NpyAaTHOCTI BUPO6Y 3a3HaueHo Ha eTuKeTLi. He BukopucToByiite
NpUCTPIVi NicNs 3aKiHYeHHs 3a3HaYeHoro TepMiHy NpUAaTHOCTI.

NMiAroToBKA A0 BUKOPUCTAHHA
Bu6ip npncTpoio Ta cMCTEMU BBEAHHSA

MpaBunbHWI BUGIP cctemu FRED € Baxnueum ansa 6esneku nadieHTa. o6

BVGpaTV ONTUMaNbLHWIA po3mip Moaeni cuctemut FRED s 6yab-KOro ypaXeHHs,

npoaHanisyiiTe aHriorpamu «A0 NikyBaHHs» ANS NPaBUILHOrO i1 TOYHOTO

BUMIPIOBaHHS CyAUH.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. OTpuMmaiiTe CyANHHWIA A0CTYN BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTHOI aHriorpadiuHoi
NPaKTMKM Ta BUKOHAITe AiarHOCTIYHY aHriorpamy Ans AoKyMeHTYBaHHs
LiNbOBOI aHEBPV3MYI Ta MaTePUHCHLKOT CYANHM 3 METOI0 MiATBePAXEeHHS
AiaMeTpa CyAnHU.

2. Po3MicTiTb HanpaBnaUWiA KaTeTep BiANOBIAHOrO PO3Mipy 3rigHo 3i
CTaHAapPTHOK MPaKTUKO.
3. Ha po3scyg nikaps, AKLo KOTyLKv Ans embonizaLyii 6yayTb

BVIKOPWUCTOBYBATWCA pa3oM i3 cuctemoro FRED, po3MmicTiTe MikpokaTeTep
3 BHYTpIiLUHIM AiameTpom 0,017 grorima (0,43 mwm) (abo BianosiaHoro
PO3Mipy) KoakcianbHO B LiNbOoBY aHeBpu3My. AKLo cuctema FRED 6yge
BUKOPWUCTOBYBaTVCA 63 eMB0oAI3aL|iiiHMX KOTYLLIOK, MPOMyCTiTh Lieli KPokK.

KoakciansHo npose4itb MikpokareTep (ikpokareTep MicroVention
Headway 27) 10 NpoBIAHUKY Ha BIACTaHb LOHaiMeHLe 15 MM AncTanbHile
BIA WMWKW aHeBpU3MA abo ulnbOBOI AIHRHKM BMAaﬂITb I'IpOBIAHIAK

BUKOHYTe NpOMUBaHHS Yepes MikpokaTeTep(u) BiAMOBIAHO A0 CTaHAaPTHOT
€HA0BaCKyNAPHOI NPaKTUKM.

BubepiTb cuctemy FRED notpi6Horo poamipy (4. puc. 3 Ta iHCTpyKujito 3
ekcniyaTauii cuctemu FRED) BiANOBIAHO A0 PO3MIPY MaTePUHCLKOI CyanH /
LNV aHeBpU3MU.

MpwumiTka. IMnnaxTat cuctemyt FRED 3HauHO BKOPOUYETLCA (80 60%), KOnu BiH
PO3LUMPIOETLCS A0 AiaMeTpa MaTePUHCLKOI CyAHU. BpaxoByiiTe CKopoUeHHs!
IMMnNaHTaTy Npu BMBOpi pO3Mipy Ta BCTaHOB/IeHHI cuctemmn FRED.

YBaXKHO NepesipTe yNakoBKy Ha HasiBHICTb NOLIKOKEHb CTEPUNBLHOMO
6ap'epy. Po3kpuniiTe nakeT, BUKOPUCTOBYIOUM acenTUYHy TexXHiKyY, i MoMicTiTe
KOTYLLIKY AVCTIEHCepa Y CTepu/ibHE Mone.

a. BIA EAHBVITE NNTUIA KOBMa4ok, I'IpVIKpII'InEHIAI/I Ao APOTy HOABHI EIA
KOTyLUKM AuncneHcepa. MoTsarHiTe 3a MpoKCUManbHUN KiHeUb ApOTy I'IO,qa“II
nokun |HTpo,qrocep He EMI/IAE 3 KOTYLUKU gncneHcepa. TpleamTe ApIT ﬂOAaHI
Ta iHTpoAtocep pa3oM, MPOAOBXKYIOUN BUTAryBaTV BECb NPUCTPIN.

6. IMicns 3HATTA 3 KOTYLUKM AWCMeHcepa 06epexHo HaTUCHITL Ha ApiT.
noaaui i B YaLwi 3 ¢i3ionoriYHM Po3YMHOM ML HaCcTKOBO PO3ropHiTL
iMnnaHTaT FRED go 5 MM a6o Ha 50% (3anexHo BIA TOrO, L0 CTaHeTbCs
paHille, Hamaralumnch He BiA'€4HaTV IMNIaHTaT) Bij ANCTANBbHOTO KiHUMKa
IHTpoApbtocepa (aue. pucyHku 11 4). MepesipTe Take:

+ PiBHOMIpHICTb ANCTaNbHOrO Mapkepa iMnaaHTary.

AvcTanbHWiA KiHeLb iMnnaHTaTy PiBHOMIPHO 3MILLYETLCS 6€3 3anyTyBaHHs.

+ IMnNaHTaT Ma€ NNaBHO NPOXOANTY Yepes iHTpoatocep.

3acTepexkeHHs. HE PO3rOPTATE CUCTEMY FRED MOBHICTIO.

B. Po3mictuBLuM imnnaHTaT FRED Ta 060/10HKY iHTpOAbIOCEpa B Yalli 3
disionoriyHrmM po3unHom, o6epexHo MaHinyntiite imnnaHTatom FRED

y disionoriuHomy po3uuHi, 06 3BONOXKNTI IMNNAHTAT Ta 3BeCTU A0
MiHiMyMy BUAMMI Bynb6allky NoBiTpA. O6epeXHO NOTArHITL Hasaz ApIT Ans
BBe/IEHHS, 06 NOBHICTIO BUTArTM iMnnaHTaT FRED Ta KiHuuk ApoTy ana
BBe/leHHs BCcepeunHi iHTpoablocepa.

3acTeperxeHHs. HE MPOAOBXYWTE, sikLio BsiBUTe 6y/b-aKuii AedekT;
MNoBepHiTb NpuUcTpili 4o MicroVention, Inc.

lMepekoHaiiTecs, LLO NPVCTPIi NOBHICTIO 3HAXOANTLCA B IHTPOAtOCEP,
KIHUMK APOTY ANS BBE/AEHHS He NepekpyyeHuii, a KiHuvK iIHTpoAlocepa
He nowkoaxeHwuii. HE nPOAOB)KyVITE AKLLO BUABUTE 6YAb-AKWIA i3 LMX
AedekTiB; NOBEPHITL NpuUcTpili Ao MicroVention, Inc.

YacTkoBO BBeAiTL ANCTaNbHUIA KiHeUb iHTpoabiocepa B PIK, 3'egHaHMi 3
MikpokaTeTepom Headway 27. 3aTarHitb dikcytoue kinbue PIK. lpomuiite
PIK cTepunbHM Gi3ioN0riYHMM PO3UMHOM i NepekoHaiTecs, Wo piguHa
BUXOANTL 3 MPOKCUMANLHOTO KiHL iIHTPOAIOCePa, 3B0N0XYI0UM IHTPOAOCEp.

3acTepe)keHHs . PeTe/IbHO OUNCTITh cucTeMy FRED, W06 YHUKHYTY
BUNaAKOBOrO NOTPAN/IAHHS NOBITPS B cMCTeMY. (PUCYHOK 5).

Ocna6Te cTonopHe KinbLe PIK i npocyHbTe iHTpoAtocep A0 MOBHOMO
3'eHaHHA 3 MaTOUMHOI MiKpokaTeTepa Headway 27, NoTim 3aTArHiTE
cTonopHe KinbLe PrK.

3acTepe)xeHHs. epekoHaiTecs, Wo B CUCTeMi Hije He 3anmwmnnocs
6ynb6allok nosiTps.

Yeara! LLlo6 cuctemy FRED MoxHa 6yno BBeCTU B MikpokaTeTep,
iHTpPOAIOCEp Ma€ BYTV HANEXHUM YUHOM 3'€JHAHO 3 MAaTOUUHOK
MikpokaTeTepa. (PUCyHOK 6).

MpocyHbTe ApiT Anst BBEAEHHS, LLO6 nepemicTnTn cuctemy FRED
3 IHTPOAbIOCEPa B MikpokaTeTep.

3acTepexkeHHsi. He o6epraiiTe A iT AN BBEAGHHSA NI Yac NPoCcyBaHHA
a6o BUTAryBaHHs cuctemu FRE

MpopoBxyiiTe NpocyBaTU APIT AN BBEAGHHSA B MiKpOKaTeTep, AOKM
NPOKCVMAnbHUIA KiHels APOTY ANA BBEAGHHS He YBiiiAe B iHTpoAlocep.
Ocna6Te cTonopHe KinbLe PTK, BUiiMiTh iHTpoAtoCep i BiaknaaiTh ioro y6ik.

MpumiTka. P1t0OPOCKONIA MOXE BUKOPVCTOBYBATUCA A0 LibOTO MOMEHTY
Ha po3cya nikaps.

3acTepe>keHHs. He 3acTocoByiiTe HagMipHy cuny. SKLLO Nij Yac AoCTaBKW
a60 MaHinynaLili BUHWKAE onip, BUTATHITL NPUCTPIii | BUGepiTb HOBY
cuctemy FRED.

MpocyHbTe NpUCTPIi Yepes MikpokaTeTep /0 KiHunka. O6epexxHo
npocysaiiTe, 0K Mapkep BIXOZAY MPUCTPOID Ha MPOKCMMaNbHOMY KiHuji
NPOBIAHIKA He HabAN3UTLCA A0 PTK. Y Lieli MOMEHT HeobxiAHO po3nodaTn
peHTI’EHOCKOI‘IIHHVIIA KOHTPO/b.

PosTaluyiite cuctemy FRED Ansi po3ropTaHHs, yCTaHOBUBLLM AUCTaNbHI
PEeHTreHOKOHTPACTHI KiHLeBi Mapkepw imnnaHTaTy cnctemu FRED
NPUBAN3HO Ha 7 MM 3a LUNIKOI aHeBPU3MU. (PUCYHOK 7).

MpumiTka. MoBinbHa, NPaBUIbHa TEXHIKA MPOLLTOBXYBaHHS/BUTATYBaHHS,
L0 BK/IKOYAE AOCTATHIO CUY MPOLITOBXYBAHHS MPOBIAHMKA, Ha A0AaTOK

10 MPOTUN@XHOI CM/IW BUBEAEHHS MiKpOKaTeTepa, o6 YCyHyTU HaaMipHe
MPOBMCaHHSA MiKpOKaTeTepa, yTPUMYI0UM KiHUVK MiKpOKaTeTepa B LeHTpi
MaTepUHCLKOI CyANHM, MONErUNTL NPaBubHE PO3ropTaHHs cuctemn FRED
y NOTPIGHOMY MiCLi ANSt AOCATHEHHS NOBHOTO PO3LIMPEHHS i1 XopoLwol
anoswji cyanHu.

MNpumiTka. SKLOo Lie MOXAVBO, NepesipTe, Un MikpokaTeTep, BBeAEHUN
B aHeBpV3My Ha Kpouii 3, BCe Lje 3HaX0ANTLCA B MPaBUIbHOMY NONOXEHHI
ANA BBEAEHHA KOTYLUKWN.

YBara! BukopncTaHHs TeXHiKW LBMAKOro BUNYYeHHs MikpokaTeTepa

ANS po3ropTaHHa cuctemu FRED He peKoMeHAY€eTLCS i MoXe NpusBecTut
10 MOZIOBXEHHS MPUCTPOIO a6o HeNPaBVNLHOIO Po3ropTaHHs. Mig yac
pO3ropTaHHs 3BepHITb yBary Ha NO/IOXeHHs KiHuMKa APOTY ANS BBEAEHHS.

SKLWo no3nuioHyBaHHA cuctemun FRED € He3aa0BinbHMM, iMnnaHTaT
MO>Ha MOBTOPHO 3aXONUTVI Ta NePerno3unLioHyBaTH, SKLLO BiH He MOBHICTIO
PO3rOpHYTWIA. IMNIaHTaT MOXHa MOBTOPHO 3aXOM/I0BAT 10 MOMEHTY,
KONV HaliAaNbLIIA APOTOBUA MapKep, PO3TALLOBAHWIi AUCTaNbHiLLe

Bi/A NPOKCMManbHIX Mapkepis iMnnaHTaTy, 6yAe BBeAeHMIA Npu6ansHo

Ha 50% AOBXVHW NPOKCUMabHiLLe Big ANCTaNbHOT MapkepHoi cMyrn
MikpokaTeTepa. (pUCyHOK 8).
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YBara! ﬂKLL\O I'II[J, Yac NOBTOPHOrO 3ax0nieHHA NPpUCTPo EIAHyEaETbCﬂ
onlp, He npop,oaxyme NOBTOPHE 3aXONNeHHs. 3nerka BUTATHITb
MiKkpokaTeTep, o6 3BibHUTU NPUCTPIN BiJ 06ONIOHKY (He NepesuLLyoUn
MeXy NOBTOPHOrO 3ax0r/ieHHs), a MoTiM CNPoByiTe 3HOBY 3aXONUTU HOro.

YBara! Cuctemy FRED He cnig po3ropTat 6ifibLue TpbOX pasis.

YBara! flpoT ans BBefeHHs cuctemu FRED He cnig BuKopucToByBaTyh
AIK NPoBIAHMK. He ckpyuyiiTe cuctemy FRED. He cnig Bukopuctosysat
NpUCTPIA ANs 06epTaHHA NPOBiAHMKA KaTeTepa.

17. AKWo No3uuioHyBaHHs cuctemyt FRED € 3a408iNbHWM, 06epexHO npocyHbTe
NPOBIAHVK, OAHOYACHO BIATArYIOUM MikpoKaTeTep 3a HeoBXiAHOCTI, Lo
MIHIMI3yBaTV NPOBYICaHHS, MIATPYMYIOUN MikpokaTeTep 61 LeHTpy
MaTepUHCLKOT CyAUHY, 06 AO3BONNTY iMM/IAHTATY PO3rOpHYTICS Yepes
LNIAKY aHeBPU3MU. NepeKoHaTecs, Lo NPOKCUMAsbHI PeHTTeHOKOHTPACTHI
KiHLeBi MapKepy iMnnaHTaTy Ans afeKBaTHOrO MOKPUTTA 3HaXOAATLCA
NPUBNN3HO Ha 7 MM NPOKCVMabHILLIE LMKV aHEBPU3MU.

MpumiTka. Cctema FRED 6yze po3WIpoBaTHCS | MOXe CKOPOTUTICA AO
60% BiA, CBOEI HEPO3rOPHYTOI AOBXVHN. BisyanbHo nepesipTe BiAKpUTTA
MPOKCUMAaNLHOTO KiHLS, NepeKOHaBLUNCh, L0 Mapkep ANCTaNbLHOro

KIHLS MikpokaTeTepa BiATArHYTWIA Ha3a/, Ha OCTaTHIO BiACTaHb Bij
NPOKCUManbHOro KiHUS iIMnAaHTaTy, Wo6 3a6e3neunTt BinbHe BiAKPUTTS
NPOKCMMaNLHOro KiHUS. 3a NOTPeby NpocyHbTe APIT ANS BBEAECHHS Briepes,
11106 0NOMOrTL NiATPUMYBATU JOCTYN BCEPeAVIHI IMNNaHTaTy.

MpumiTka. Bizyanisyiite peHTreHOKOHTPaCTHI KiHLLeBi Mapkepu iMnnaHTaTy
Ta OPIEHTYITECA Ha HUX, 06 NIATPUMYBATN AOCTATHIO AOBXWHY iMMNaHTaTy
NpUBAN3HO 7 MM 3 KOXHOr0 60Ky LMK aHeBpU3MU / LiiibOBOTO MicLs Ans
3a6e3mneyeHHs HaNeXxHoro NoKpUTTS. (PUCYHOK 7).

3acTepexxeHHs. He Big'eaHyiiTe cuctemy FRED, AIKLLIO BOHa HenpaBuibHO
po3TallioBaHa B MaTE@PUHCLKIN CyAnHI.

3acTepe>keHHs. SIKLLO Lie MOX/MBO, CTeXTE 3a MONOXKEHHAM Mapkepa
cuctemn FRED nig yac npouesypy NAeTiHHs, o6 nepekoHaTucs, Wwo
NpUCTPIli He 3MICTUBCA.

18. Mepeg BUg ApOTy Ans il Ta AKLO Lie NoTpi6bHO,
po3TaLL e MikpokaTeTep AucTanbHilue Bij iMNIaHTOBaHOro NPUCTPOio,
06 3abe3neumnTyt 4OCTyN Yepes iMNNaHToOBaHWiA NpUCTpIit. Buaanite
i yTunisyiite apiT Ans BBeAEHHS.
Yearal lpitT ana BBeaeHHs cuctemy FRED He cnig BMKoprcToBYBaTH
AK NpoBigHUK. He ckpyuyiiTe cuctemy FRED. He cnig BukopuctosysaTu
npucTpili Anst o6epTaHHA NPoBiAHWKa KaTeTepa.

19.  YBAXHO Or/IiHLTE BCTaHOB/EHUI iMnnaHTaT FRED nij peHTreHockoniyHnm
KOHTPO/IEM, W06 NepeKoHaTNCA, O BiH NOBHICTIO NPUAATaE 40 CTIHKM
CyAnHN i He Ma€ nepervHiB. HKUJ'O IMNNaHTAT He NOBHICTHO I'Ipl/ll'lﬂl'ae abo
neperyqumm po3rnaHeTE MOXJINBICTb BUKOPUCTaHHA BIAI‘IOBI[.]HOI'O
MiKpOMNpPOBIiZHVIKa Ta/abo oKNt03iliHOro 6aNOHHOrO KaTeTepa /1S MOBHOTO
BiAKPWTTS iMNNaHTaTy.

20.  AKWO Le NOTPIBHO, 3HIMHI KOTYLUKM MOXHa BBECTV B aHeBPU3MaTUYHWI
MILLOK 3BMYaliHIMU METOAAMM, BUKOPUCTOBYOUM 3a6/10K0BaHMI
MIKPOKaTeTep i3 KpOKy 3. I'IepeKoHamecﬂ WO IMNNAHTAT 3a/IMLLAETLCA
I'IpOXIqHVIM i NpaBuIbHO PO3TalloBaHUM.

NpumiTia. MikpokaTeTep, LU0 3HaX0AUTLCS B NacTui, Cid o6epexHo
BUAANNTW, W06 YHUKHYTU 3MillleHHst iMnnaHTaTy FRED.

21, Micns 3aBepLIeHHs NpoLeAypy BUTATHITL | yTunisyiiTe BCi BIANOBIAHI
A0AaTKOBI NPUCTPOI.
YBara! g Yac NpoxopkeHHs Yepes iMNAaHTOBaHWUIA NPUCTPIV IHWUMN
NPUCTPOSIMY YBAXKHO CTEXTE 3a AUCTaNbHUMM i NPOKCVMANbHUMU
Mapkepamu iMnnaHTaty FRED, W06 YHUKHYTU 3MILLLeHHS iMNaaHTaTy.

Y AKOMY BUIT141 NTOCTAYAETbCA BUPIB
CTepunbHWiA. Lieli NpuUcTpiii cTeprnizoBaHo 3a 40NOMOrol0 ONPOMiHEeHHSs
€N1eKTPOHHUM ny4koM (E-Beam). AniporeHHWiA.

BwmicT: oaHa (1) cuctema FRED.
36epiraHHs: 36epiraiite NPOAYKT y CyXOMy, NMPOXON0AHOMY MicLyi.

BIAMOBA BIA FTAPAHTIN

KomnaHisi MicroVention rapaHTye, LL{0 B MpoLieci po3po6ki Ta BUroTOB/IEHHS
LbOro NpucTpoto 6yno A0TPMMaHo BCiX HeobXigHWX 3axoAis 6e3nekw. Lis rapaHTis
3aMIHIOE Ta BUK/KOYAE BCi iHLLI rapaHTii, NpAMO He BUKNaAeHi B LbOMY AOKYMEHTI,
He3anexHo Bif} TOro, UK € BOHU UITKO BUPaXeHUMM a6o nepeabayatoTscs B

CUNY 3aKOHY YU IHLIMM YUHOM, BKNIOYAKOUM, Cepey, iHLLIOro, byAb-AKi HeaBHi
rapaHTii ToBapHOi NPUAATHOCTI Y1 NPUAATHOCTI ANA NeBHOI MeTu. MoBOAXeHHS

3 NPUCTPOEM, 1100 36€epiraHHs, OUMLLEHHS Ta CTepUi3aLis, a Takox GakTopy,
NOB'A3aHi 3 NaLieHTOM, AiarHO30M, NiKyBaHHAM, XIDYPriuHOI MpoLeaypoto Ta
iHLUVMM NUTaHHAMM, LLO 3HAaXOAATLCS M03a KOHTPO/IeM koMnaHii MicroVention,
6e3nocepesHbO BNAVBaKTL Ha POBOTY NPUCTPOIO Ta pesynLTaTh, OTPUMaHI B
npoueci 1oro BUKOpUCTaHHA. EANHe 3060B'A3aHHA KoMnaHii MicroVention 3a et
rapaHTiEl0 06MEXYETbCA PEMOHTOM a60 3aMiHOK LbOro BUPO6Y 40 3aKiHUeHHSs
TepMiHy /ioro NpuAaTHOCTI. MicroVention He Hece BIAMOBIAANLHOCTI 3a 6yAb-sKi
BUNAaZAKOBI, HENPAMI, CneLianbHi Yy CynyTHI BTPATW, NMOLLKOKEHHS Ui BUTPATH,
AKi NPAMO YK ONOCePe/KOBaHO BUHUKAIOTL Y pe3ybTaTi BUKOPUCTaHHS LibOro
B1po6y. KomnaHis MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHOBaxye byab-siky
IHLLIy 0coby 6paTy Ha cebe 6yab-5KY iHLLY Y/ A0AATKOBY BIANOBIAANBHICTL Y
3B'A3KY 3 LM Bmpoﬁo KomnaHis MicroVention He Hece xoAHOI BiANoBiganbHOCTI
L1010 BMPOGiB y pasi ix NOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHS, Mepepobku abo MOBTOPHOT
cTepwvnizaLlii, a Takox He HaZa€ XOAHUX rapaHTii, ABHUX a60 HEABHUX,
BKJ/IHOYalOUN, cepe/ iHLLIOoro, ToBapHY NpUAATHICTL abo NpuaaTHICTb Ans
BUKOPUCTaHHSA 3a NPU3HAYEHHSAM LL0AO TaKuX BUPOGIB.

LliHy, TexHiYHi XapakTepUCTUKM Ta HafBHICTb MOAENT MOXYTb ByTUN 3MiHeHi

6e3 nonepeKeHHs.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Yci npasa 3axuLueHi.

MicroVention™, FRED™ 1a Headway™ € ToprosesibHmMy Mapkamu MicroVention, Inc.,
3apeecTpoBaHVMM B CLUA Ta iHLUKX FOPUCANKLSX.

Yci NpoAyKTN CTOPOHHIX BUPOGHIIKiB € TOProBeNbHMM Mapkamu™ a6o
3apeeCcTpOBaHMYI TOPTOBeIbHUMI MapkaMU® i 3a11LIaloTLCA BACHICTIO
BiANOBIAHWX BAACHVIKIB.
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[PucyHok 4. Kpok 86. MepeBipTe HacTynHe:

* PiBHOMIpHICTb AVCTanLHOro Mapkepa iMnnaHTaTy.

*  [IncTanbHWiA KiHeUb iMNNaHTaTy 4eMOHCTPYE PiBHOMIpHe 3MillleHHs 6e3
3an/yTyBaHHs

+ IMNNaHTaT Ma€ NNaBHO NPOXOAVTY Yepes IHTpoAtocep.

3acTepexeHHs. HE PO3FOPTAITE cuctemy FRED MOBHICTHO]

0

[PyicyHok 5. Kpok 10. MepekoHaiiTecs, Lo pigrHa BUXOAUTL 3 MPOKCUMAaNbHOrO
KiHUgA iHTpoAtocepa.]

lMepeKoHaiiTecs, L0 HaKOHeUHVK IHTpoAocepa
NOBHICTIO 3'€/iHaHUIA 3 MydTOK MiKpoKaTeTepa.

[PyicyHoK 7. Kpoku 15 i 17. PO3MICTiTb ANCTanbHI Ta NpoKcUManbHi
PeHTreHOKOHTPACTHI KiHLeBi Mapkepu NpubanN3HO Ha 7 MM AUCTanbHille
Ta NPOKCVMManbHille Big WWAKK aHeBpU3MU BiANoBigHO.]
50% A0BXUHM NPOKCUMANEHO 4O
AUCTanEiOro MAPKepa MiXpOKaTErpa

Nepernstte
AeTanbHMi BUTSA

Leranuhwii surnan

50% si3 06mexeHoi
0BXUHN Mapkepy

HaliguCTansHituwii MGpKep ApOTY (PEHTTEHOKOHTpACTHU)

Kinuwk MikpokateTepa
(PeMTreHOKOHTpACTHIH)

[PyicyHok 8. Kpok 16. Mpuctpiti FRED MoXHa 3HOBY 3aXONWUTW Ta NepeMicTTu,
AIKLLIO BiH LLIe He MOBHICTIO PO3ropHYTUIA.]
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MR Conditional / Compatible IRM sous conditions / Bedingt MRT-tauglich / Compatibilidad condicional con RM / A compatibilita RM condizionata /
Condicional para RM / MR-betinget / MRI-voorwaardelijk/ MK-ehdollinen / MR-villkorlig / MR-betinget / Aopahég o TieptBaANov payvnuikig
Topoypadiag umd mpoiTtoBéceL; / MR Kosullu / MP cbBMecTvM npu onpezeneru ycnosus / Podminéné pouziti v prostiedi MR / MR-tingimuslik /
Uvjetno sigurno za MR / MR-feltételes / MR nosaciti saderigs / MR salyginis / Warunkowo dopuszczony do badania metoda rezonansu magnetycznego /
Conditionat RM / MP-coBmecTiMa npw onpejeneHHeix ycnosusx / Uslovno bezbedno za magnetnu rezonancu / Pogojno primerno za MR /
Podmienecne bezpe&né v prostredi MR / YMOBHO cyMicHWi 3 MP / bgyiu ubligall (o)l o FSlgio

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Apirogeno / N&o pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-pyrogeen/ Ei-| pyrogeemnen / Pyrogenfri /
Ikke-pyrogen / Mn Ttupetoyovo / Pirojenik degildir / HenporexHo / Apyrogenni / Mitteptirogeenne / Nepirogeno / Nem pirogén / Nep\rogens/
Nepirogeniskas / Niepirogenny / Apirogen / AnviporeHHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHN / Lol el oy 3

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni per I'uso / Consultar as instrugdes de utilizagao / Jf. brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen/ Katso kéyttdohjeet / Se
bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZupBouleutelte T 08nyieg xprong / Kullanim talimatlarina basvurun / KoHcyntvpaiite ce ¢ nHCTpykuuuTe
3a ynotpe6a / Prectéte si ndvod k pouziti / Kasutusjuhendi vaatamine / Pogledajte upute za uporabu / Olvassa el a hasznalati Utmutatét / Skatit
lieto$anas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcijas / Zapoznac sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare / O6paTnTeck K UHCTPYKLMN
no npumeHeHuto / Proditajte uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Preéitajte si navod na pouZitie / 3BepHITbCS A0 IHCTPYKLiN 3
BUKOPUCTaHHS / 3yall jlg=dl Lo)25

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden / No utilizar

si el envase estd danado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilize se a embalagem estiver danificada / M4 ikke anvendes,

hvis emballagen er beskadlget / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ei saa kéytta, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om
férpackningen &r skadad / Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv to XPNOLUOTIOLELTE EQV N OUOKELAGLA EXEL UTIOOTEL {NLa / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin / [la He ce n3non3Ba, ako onakoskaTta e nospe/eHa / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny / Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud / Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudokite,
jei pakuoté yra pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3syiite, eciun
ynakoeka nospexaeHa / Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana / Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené / He BYKOpMCTOBY(/Te, AKLIO ynakoBka NOLIKOAKeHa / dali sguall ilS 13| miioll pasiws 3

Medical Devi ispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo Médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / La&kinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpoteyvohoyikd TIPO! 6v / Tibbi Cihaz / MeanumHcko nsgenvie /
Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Medicinski uredaj / Orvostechnikai eszkoz / Mediciniska ierice / Medicinos prietaisas / Wyréb medyczny /
Dispozitiv medical / MeauuyHckoe nsgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomogek / Zdravotnicka pomécka / MeaniHnii Bupi6 / b jle>
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Unique Device Identifier / Identifiant unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador Unico del dispositivo / Identificatore univoco

del dispositivo / Identificador tnico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek hulpmiddelnummer / Yksilollinen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Unik utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTIKO avayvwpLoTké TexVOAOYLKOU Tipoidvtoc/ Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / YHUKaneH
UAeHTUdVKaTOp Ha n3genveTo / Jedinecny identifikétor prostfedku / Seadme unikaalne identifikaator / Jedinstveni identifikator proizvoda /

Egyedi eszkézazonosito / Unikalais ierices |dent|f|kators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu / Identificator unic

de dispozitiv / YHuKanbHbIi naeHTndurkaTop ycrpoiictea / Jedinstveni identifikator medlclnskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka /
Unikatny identifikator pomécky / YHikanbHui ineHTUdikaTop BUpoBY / s,all jlg=Jl L8ied
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Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile simple / Sterile Einzel-Barrieren-System / Sistema de barrera estéril tnica Sistema a singola
barriera sterile / Sistema de barreira estéril inica / Sterilt enkeltbarrieresystem / Enkel steriel barrieresysteem / Yksinkertainen steriili estejérjestelma /
Enkelt sterilt barridrsystem / Enkelt sterilt barrieresystem / ZUotnpa povou oteipou paypou / Tek steril bariyer sistemi / Cuctema ¢ egvHnYHa
cTepunHa bapviepa / Systém jedné sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjadrististeem / Sustav jednostruke sterilne barijere / Egyszeres steril gat
rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Viena sterili barjeriné sistema / Pojedynczy system bariery sterylnej / Sistem de bariera sterild unica /
OpavHoYHas cucTema cTepunbHoro 6apbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistem z enojno steriino pregrado / Systém s jednou sterilnou
bariérou / OanHapHa ctepunbHa 6ap>epHa cuctema / s=lg paso j=l> ol

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No reesterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / Ma ikke resteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ald steriloi uudelleen / Fér inte atersteriliseras / Ma ikke resteriliseres / Mnv emavanootelpvete / Tekrar sterilize etmeyin / Ja He
ce cTepunm3npa nosTopHo / Nesterilizujte znovu /Arge steriliseerige uuesti / Nemojte ponovno sterilizirati / Ne sterilizélja Gjra / Nesterilizgjiet atkartoti /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowac¢ ponownie / A nu se resteriliza / lloBTopHO He cTepuivsoBarts / Ne steriliSite ponovo / Ne sterilizirajte znova /
Nesterilizujte opakovane / eugsill 8:3lc| (y¢ giiol

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Herstellungsdatum / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di fabbricazione /
Pais e data de fabrico / Land og dato for fremstilling / Land en datum van fabricage / Valmistusmaa ja -paivé / Tillverkningsland och tillverkningsdatum /
Produksjonsland og -dato / Xwpa kat nuepopnvia katackeung / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / [lbpxaBa 1 AaTa Ha Npou3BOACTBO / Zemé a datum
vyroby / Tootjariik ja valmistamiskuupaev / Drzava i datum proizvodnije / Gyartasi orszag és gyartasi datum / Razotajvalsts un izgatavosanas datums /
Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcii / Tara si data de fabricatie / CTpaHa 1 sata npovizBoacTsa / Zemlja i datum proizvodnje / Drzava in datum
proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa Ta AaTa BUPO6HNLTBA / dsu)ly auuasll

B @] O

o Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Suojattava
kosteudelta / Férvaras torrt / Oppbevares tort / Alatnpeite oteyvd / Kuru Tutun / [la ce cbxpaHsia Ha cyxo / Udrzujte v suchu / Hoida kuivana /
Cuvajte na suhom mjestu / Szarazon tarolandé / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chronié przed wilgocia / Pastrati uscat / XpaHuTb B cyxom
mecre / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiraTvt B cyxoMmy Micui / el Sla> e b HN

.

Keep away from sunlight / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano
dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes vaek fra sollys / Uit de buurt van zonlicht houden / Pid& poissa auringonvalosta / Skyddas
mot solljus / Hold unna sollys / Na ¢uhdooetat pakpta amnd to nAtakoé ¢we / Glines isigindan uzak tutun / /la ce nasu oT cibHYeBa CBETAUHaA /
Chrante pred slune¢nim zarenim / Hoida eemal paikesevalgusest / Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytdl tavol tartandé / Sargat no
saules gaismas / Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed swiatlem stonecznym / A se pastra ferit de lumina directa a soarelui / bepeub
oT conHeyHoro ceeTa / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Ne izpostavljajte soncni svetlobi / Chrafite pred sine¢nym svetlom / Tpumatyi nogani Bia
COHSAUHOTO CBITNA / Guaddl dedl e 1342 geiiall baias|
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
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Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.
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3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy

MicroVention

118

IFU100335 Rev. A



This page intentionally left blank.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy

IFU100335 Rev. A

114

MicroVention



This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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