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MicroPlex™ Coil System (MCS)

Endovascular Embolization Coil
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) consists of an implantable coil attached
to a delivery system called a V-Trak™ delivery pusher. The V-Trak delivery pusher is
powered by a V-Grip™ Detachment Controller (VDC) designed specifically for the MCS.
The V-Grip Detachment Controller is provided separately.

MCS complex coils establish the initial framework in the treatment of the cerebrovascular
aneurysm or lesion. Once the initial framework has been established by one or more
complex framing coils, additional MCS complex and helical coils provide filling of the
cerebrovascular aneurysm or lesion.

The MCS is available in several coil types based on the coil primary diameter and
configuration (complex and helical). Within each coil type is a broad range of coil
secondary (loop) diameters and lengths to meet the needs of the physician. These coil
types include 10 and 18 compatible systems and are delivered through the following wire-
reinforced microcatheters with the specified minimum ID:

Table 1 - Minimum Microcatheter Inner Diameter (ID)

Minimum Microcatheter I.D.
Coil Type
inches mm
MCS-18 Complex coils (except Cosmos™),
13 mm or larger 00180 046
All other MicroPlex Coil System models 0.0165 0.42

Table 2 - Quantitative Implant Material Information

Implant Materials Mass (mg)*
Metallic Components Platinum Alloy Coil <1020
Non-Metallic Components Engage monofilament <1

* Approximate content

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The MicroPlex Coil System (MCS) is intended for the endovascular embolization of
intracranial aneurysms and other neurovascular abnormalities such as arteriovenous
malformations and arteriovenous fistulae. The MCS is also intended for vascular
occlusion of blood vessels within the neurovascular system to permanently obstruct
blood flow to an aneurysm or other vascular malformation and for arterial and venous
embolizations in the peripheral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to: hematoma at the site of entry,
vessel perforation, aneurysm rupture, parent artery occlusion, incomplete aneurysm filling,
emboli, hemorrhage, ischemia, vasospasm, coil migration or misplacement, premature or
difficult coil detachment, clot formation, revascularization, post-embolization syndrome,
and neurological deficits including stroke and possibly death.

Cases of chemical aseptic meningitis, edema, hydrocephalus and/or headaches have
been associated with the use of embolization coils in the treatment of large and giant
aneurysms. The physician should be aware of these complications and instruct patients
when indicated. Appropriate patient management should be considered.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the
Competent Authority of the Member State or Local Health Authority in which the user
and/or patient is established.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

*  MicroVention V-Grip Detachment Controller

*  Wire-reinforced microcatheter with 2 tip RO markers, appropriately sized
*  Guide catheter compatible with microcatheter

* Steerable guidewires compatible with microcatheter

e 2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

* 1 three-way stopcock

e Sterile saline

* Pressurized sterile saline drip

* 1one-way stopcock

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

* The MCS is sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or
damaged.

* The MCS is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the
device. After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy. Do not use if the packaging is breached or damaged.

* The MCS must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with a PTFE
inner surface coating. Damage to the device may occur and necessitate removal of
both the MCS and microcatheter from the patient.

* High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping is mandatory to achieve
correct placement of the MCS.

* Do not advance the V-Trak delivery pusher with excessive force. Determine the cause
of any unusual resistance, remove the MCS and check for damage.

¢ Advance and retract the MCS device slowly and smoothly. Remove the entire MCS
if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a second MCS, check
the microcatheter for damage or kinking.

* If repositioning is necessary, take special care to retract the coil under fluoroscopy
in a one-to-one motion with the V-Trak delivery pusher. If the coil does not move in
a one-to-one motion with the V-Trak delivery pusher, or if repositioning is difficult,
the coil may have become stretched and could possibly break. Gently remove and
discard the entire device.

¢ Due to the delicate nature of the MCS coils, the tortuous vascular pathways that
lead to certain aneurysms and vessels, and the varying morphologies of intracranial
aneurysms, a coil may occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a
precursor to potential coil breakage and migration.

e If a coil must be retrieved from the vasculature after detachment, do not attempt to
withdraw the coil with a retrieval device, such as a snare, into the delivery catheter.
This could damage the coil and result in device separation. Remove the coil,
microcatheter, and any retrieval device from the vasculature simultaneously.

* If resistance is encountered while withdrawing a coil that is at an acute angle relative
to the microcatheter tip, it is possible to avoid coil stretching or breaking by carefully
repositioning the distal tip of the catheter at, or slightly inside, the ostium of the
aneurysm. By doing so, the aneurysm and artery act to funnel the coil back into the
microcatheter.

* Delivery of multiple MCS coils is usually required to achieve the desired occlusion
of some aneurysms or lesions. The desired procedural endpoint is angiographic
occlusion.

* The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established so care should be taken to retain this device in the intravascular space.

e Always ensure that at least two MicroVention V-Grip Detachment Controllers are
available before starting a MCS procedure.

* The MCS cannot be detached with any power source other than a MicroVention
V-Grip Detachment Controller.

e Always advance an appropriately sized guidewire through the microcatheter after
detaching the coil and removing the pusher to ensure that no part of the coil remains
within the microcatheter.

* Do NOT place the V-Trak delivery pusher on a bare metallic surface.

* Always handle the V-Trak delivery pusher with surgical gloves.

e Do NOT use in conjunction with radio frequency (RF) devices.

¢ No modification of this equipment is allowed.

CATHETERIZATION OF THE LESION
Refer to the set-up diagram.

2. Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide catheter.
The guide catheter should have an inner diameter (ID) large enough to allow for
contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for fluoroscopic
road mapping during the procedure.

3. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guiding catheter.
Attach a 3-way stopcock to the side arm of the RHV and then connect a line for
continuous infusion of flush solution.

4. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter. After the microcatheter
has been positioned inside the lesion, remove the guidewire.

5. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcock to
the sidearm of the second RHV and connect the flush solution line to the stopcock.

6. Open the stopcock to allow flush through microcatheter with sterile flush
solution. To minimize the risk of thromboembolic complications, it is critical that
a continuous infusion of appropriate sterile flush solution be maintained into the
guide catheter, the femoral sheath and the microcatheter.

COIL SIZE SELECTION
Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

9. Select the appropriately sized coils.

10.  Correct coil selection increases MCS effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order to
choose the optimum MCS coil for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate MCS coil size should be chosen based upon
angiographic assessment of the diameter of the parent vessel, aneurysm dome and
aneurysm neck. When accessing aneurysms, the diameter of the first and second
coils should never be less than the width of the aneurysm neck or the propensity
for the coils to migrate may be increased.

PREPARATION OF THE MCS FOR DELIVERY

1 Remove the V-Grip Detachment Controller from its protective packaging. Pull
the white pull-tab from the side of the detachment controller. Discard the pull-tab
and place the detachment controller in the sterile field. The V-Grip Detachment
Controller is packaged separately as a sterile device. Do not use any power
source other than the Mi V-Grip D C
detach the coil. The V-Grip D C to be used
on one patient. Do not attempt to re-sterilize or otherwise re-use the V-Grip
Detachment Controller.

12.  Prior to using the device, remove the proximal end of the V-Trak delivery pusher
from the packaging hoop. Use care to avoid contaminating this end of the
delivery pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert
the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the V-Grip
Detachment Controller. Do not push the detachment button at this time.

13.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.

* |f the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.
 Ifthe light turns green, then turns off at any time during the three-second
observation, replace the device.
* If the green light remains solid green for the entire three-second observation,
continue using the device.
14.  Remove the MCS from the packaging hoop by pulling the proximal end until the
introducer exits the hoop.

15.  Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally to
expose the tab on introducer sheath.

IFU100272 Rev. A

MicroVention, Inc.



Line to flush solution

One-way stopcock

Line to flush solution ————»

3-way stopcock 3-way stopcock

Line to flush
solution —3p-

V-Trak delivery pusherProximal end connects

to V-Grip Detachment Controller Ruv

t

Microcatheter RO marker band

Introducer sheath stop point

MCS coil

Microcatheter

Guide catheter

Femoral sheath ———3»

3-cm RO marker band

Figure 1 - Diagram of MCS Setup
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17.

Figure 2 - Pull Shrink-Lock Proximally

Slowly advance the MCS implant out of the introducer sheath and inspect the coil
for any irregularities or damage. If any damage to the coil or V-Trak delivery
pusher is observed, DO NOT use the system.

While holding the introducer sheath vertically, gently retract the coil back into the
introducer sheath about 1to 2 cm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE MCS

19.

20.

21.

22.

23.

Open the RHV on the microcatheter just enough to accept the introducer sheath of
the MCS.

Insert the introducer sheath of the MCS through the RHV. Flush the introducer until
it is completely purged of air and saline flush exits the proximal end.

Seat the distal tip of the introducer sheath at the distal end of the microcatheter
hub and close the RHV lightly around the introducer sheath to secure the RHV to
the introducer.

Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath. Excessive
tightening could damage the device.

Push the coil into the lumen of the microcatheter. Use caution to avoid catching
the coil on the junction between the introducer sheath and the hub of the
microcatheter.

Push the MCS through the microcatheter until the proximal end of the V-Trak
delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen the RHV.
Retract the introducer sheath just out of the RHV. Close the RHV around the V-Trak
delivery pusher. Slide the introducer sheath completely off of the V-Trak delivery
pusher. Use care not to kink the delivery system.

Carefully advance the MCS until the coil exit marker on the proximal end of the
V-Trak delivery pusher approaches the RHV on the hub of the microcatheter. At this
time, fluoroscopic guidance must be initiated.

RHV
W

V-Trak delivery pusher

e

K— Microcatheter hub Coil Exit Marker

Figure 3 - V-Trak Delivery Pusher and Coil Exit Marker

24.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the MCS coil out the tip of the
microcatheter. Continue to advance the MCS coil into the lesion until optimal
deployment is achieved. Reposition if necessary. If the coil size is not suitable,
remove and replace with another device. If undesirable movement of the coil is
observed under fluoroscopy following placement and prior to detachment, remove
the coil and replace with another more appropriately sized coil. Movement of the
coil may indicate that the coil could migrate once it is detached. DO NOT rotate
the V-Trak delivery pusher during or after delivery of the coil into the aneurysm.
Rotating the MCS V-Trak delivery pusher may result in a stretched coil or premature
detachment of the coil from the V-Trak delivery pusher, which could result in coil
migration. Angiographic assessment should also be performed prior to detachment
to ensure that the coil mass is not protruding into the parent vessel.

Advance the coil into the desired site until the radiopaque proximal marker on the
delivery system is aligned with the proximal marker on the microcatheter as shown.

Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

25.

26.

DISTAL END OF V-TRAK
DELIVERY PUSHER

MICROCATHETER

PROXIMAL MARKER

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

27.  Verify repeatedly that the distal shaft of the V-Trak delivery pusher is not under
stress before coil detachment. Axial compression or tension could cause the tip of
the microcatheter to move during coil delivery. Catheter tip movement could cause

the aneurysm or vessel to rupture.

DETACHMENT OF THE MCS COIL

28.  The V-Grip Detachment Controller is pre-loaded with battery power and will
activate when a MicroVention V-Trak delivery pusher is properly connected. It is not
necessary to push the button on the side of the V-Grip Detachment Controller to
activate it.

Verify that the RHV is firmly locked around the V-Trak delivery pusher before
attaching the V-Grip Detachment Controller to ensure that the coil does not move
during the connection process.

Although the V-Trak delivery pusher’s gold connectors are designed to be
compatible with blood and contrast, every effort should be made to keep the

29.

30.

MicroVention, Inc.
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connectors free of these items. If there appears to be blood or contrast on the
connectors, wipe the connectors with sterile water before connecting the V-Grip
Detachment Controller.

81.  Connect the proximal end of the V-Trak delivery pusher to the V-Grip Detachment
Controller by firmly inserting the proximal end of the V-Trak delivery pusher into the
funnel section of the V-Grip Detachment Controller.

“~_ Detachment Button

\Funne\

V-Trak delivery
pusher >

Insert Direction

Figure 5 - V-Grip Detachment Controller

32.  When the V-Grip Detachment Controller is properly connected to the V-Trak
delivery pusher, a single audible tone will sound and the light will turn green to
signal that it is ready to detach the coil. If the detachment button is not pushed
within 30 seconds, the solid green light will slowly flash green. Both flashing green
and solid green lights indicate that the device is ready to detach. If the green
light does not appear, check to ensure that the connection has been made. If the
Eonnechon is correct and no green light appears, replace the V-Grip Detachment

ontroller.

83.  Verify the coil position before pushing the detachment button.

34.  Push the detachment button. When the button is pushed, an audible tone will
sound and the light will flash green.

85. At the end of the detachment cycle, three audible tones will sound and the light will
flash yellow three times. This indicates that the detachment cycle is complete. If the
coil does not detach during the detachment cycle, leave the V-Grip Detachment
Controller attached to the V-Trak delivery pusher and attempt another detachment
cycle when the light turns green.

86.  The light will turn red after the number of detachment cycles specified on the
V-Grip labeling. DO NOT use the V-Grip Detachment Controller if the light is
red. Discard the V-Grip Detachment Controller and replace it with a new one when
the light is red.

37.  Verify detachment of the coil by first loosening the RHV valve, then pulling back
slowly on the delivery system and verifying that there is no coil movement. If the
implant did not detach, do not attempt to detach it more than two additional times.
If it does not detach after the third attempt, remove the delivery system.

38.  After detachment has been confirmed, slowly retract and remove the delivery
pusher. Advancing the V-Trak delivery pusher once the coil has been detached
involves risk of aneurysm or vessel rupture Do NOT advance the delivery
pusher once the coil has been detach:

39.  Verify the position of the coil angiographically through the guide catheter.

40.  Prior to removing the microcatheter from the treatment site, place an appropriately
sized guidewire completely through the microcatheter lumen to ensure that no part
of the coil remains within the microcatheter.

The physician has the discretion to modify the coil deployment technique to
accommodate the complexity and variation in embolization procedures. Any technique
modifications must be consistent with the previously described procedures, warnings,
precautions and patient safety information.

SPECIFICATIONS FOR V-GRIP DETACHMENT CONTROLLER
Output voltage: 9 + 0.5 VDC

* Cleaning, preventative inspection, and maintenance: The V-Grip Detachment
Controller is a single use device, preloaded with battery power, and packaged sterile.
No cleaning, inspection, or maintenance is required. If the device does not perform
as described in the Detachment section of these Instructions, discard the V-Grip
Detachment Controller and replace it with a new unit.

*  The V-Grip Detachment Controller is a single use device. It should not be cleaned,
re-sterilized, or re-used.

* The V-Grip Detachment Controller is a Type BF Applied Part.

* Batteries are pre-loaded into the V-Grip Detachment Controllers. Do not attempt to
remove or replace the batteries prior to use.

e After use:

a. If the model has an accessible battery compartment, the battery can be
removed from the V-Grip Detachment Controller using a tool, such as a
flathead screwdriver, and disposed of in a manner consistent with local
regulations. After battery removal, dispose of the V-Grip Detachment
Controller in accordance with local regulations.

b. If the model does not have an accessible battery compartment, dispose
of the V-Grip Detachment Controller in a manner consistent with local
regulations.

PACKAGING AND STORAGE

The MCS is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged in a pouch
and unit carton. The devices will remain sterile unless the package is opened, damaged
or the expiration date has passed. If the sterile packaging is unintentionally opened or
damaged discard the device. 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
shelf life.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the MicroVention MicroPlex Coil System
(MCS) implant is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an
MR system meeting the following conditions:

*  Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.
¢  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m).

e Maximum MR system reported, whole body averaged (WBA) 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 above, the device is expected to produce a maximum
temperature rise of 2.3 °C for 1.5-Tesla and 1.3 °C for 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 5-mm from this device 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.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device, please
visit Eudamed website at https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732MCSSW), when available.

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

The product safety information is available on MicroVention website:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALS

The MCS does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. 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 limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. 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 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ and
V-Trak™ are trademarks of MicroVention, Inc., registered in the United States and other
jurisdictions.

Al third-party products are trademarks™ or registered® trademarks and remain the
property of their respective holders.
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Systéme de spirale MicroPlex™ (MCS)

Spirale d’embolisation endovasculaire
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de spirale MicroPlex (MicroPlex Coil System, MCS) de MicroVention se
compose d’une spirale implantable fixée a un systeme de mise en place appelé poussoir
de mise en place V-Trak™. Le poussoir de mise en place V-Trak est alimenté par un
contréleur de détachement V-Grip™ congu spécialement pour le MCS. Le controleur de
détachement V-Grip est fourni séparément.

Les spirales de forme complexe MCS permettent de créer I'armature initiale pour le
traitement d’un anévrisme ou d’une Iésion vasculaire cérébrale. Une fois I'armature initiale
établie par une ou plusieurs spirales d’encadrement de forme complexe, des spirales
MCS de forme complexe ou hélicoidale supplémentaires permettent un remplissage de
I'anévrisme ou de la Iésion vasculaire cérébrale.

Le MCS est disponible dans plusieurs types de spirales en fonction du diamétre primaire
et de la configuration de la spirale (complexe et hélicoidale). Chaque type de spirale offre
une large gamme de diamétres secondaires (boucle) et longueurs pour répondre aux
besoins du médecin. Ces types de spirales incluent les systemes compatibles 10 et 18 et
sont mis en place au moyen des microcathéters a renforcement métallique suivants, du
diamétre intérieur minimum indiqué :

Tableau 1 - Di: intérieur (DI) minil du

DI minimum du microcathéter

Type de spirale
pouces mm
Spirales de forme complexe MCS-18 (sauf
Cosmos™), de 13 mm ou plus 00180 046
Tous les autres modeles du systéme de
spirale MicroPlex 00165 042

Tableau 2 - Informations quantitatives sur les matériaux de 'implant

Matériaux de Pimplant Masse (mg)*

Composants métalliques Spirale en alliage de platine <1020

Composants non métalliques Monofilament Engage <1

* Teneur approximative

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme de spirale MicroPlex (MCS) est destiné a I'embolisation endovasculaire
des anévrismes intracraniens et d’autres anomalies neuro-vasculaires telles que

les malformations et les fistules artério-veineuses. Le MCS est également destiné a
P'occlusion vasculaire de vaisseaux sanguins au sein du systéme neuro-vasculaire
visant a obstruer de fagon permanente I'apport sanguin & un anévrisme ou a une autre
malformation vasculaire, ainsi qu’aux embolisations artérielles et veineuses du systéme
vasculaire périphérique.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, sans s’y limiter : hématome au site d’acces,
perforation vasculaire, rupture anévrismale, occlusion de I'artére porteuse, embolisation
incompléte de I'anévrisme, emboles, hémorragie, ischémie, vasospasme, migration

ou mise en place incorrecte de la spirale, détachement précoce ou difficile de la
spirale, formation de caillot, revascularisation, syndrome post-embolisation et déficits
neurologiques y compris accident vasculaire cérébral, voire décés.

Des cas de méningite chimique/aseptique, cedéme, hydrocéphalie et/ou céphalées

ont été associés a I'utilisation des spirales d’embolisation dans le cadre du traitement
d’anévrismes de grande taille et géants. Le médecin doit étre avisé de ces complications
et en informer au besoin le patient. Une prise en charge appropriée du patient doit étre
envisagée.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave a I'autorité sanitaire
locale ou au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient résident.

ELEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS

*  Contréleur de détachement V-Grip MicroVention

*  Microcathéter a renforcement métallique avec 2 marqueurs radio-opaques distaux,
de dimensions appropriées

* Cathéter guide compatible avec le microcathéter

*  Fil-guides orientables compatibles avec le microcathéter

* 2 valves hémostatiques rotatives (VHR) en Y

* 1 robinet d'arrét a trois voies

*  Sérum physiologique stérile

e Perfusion pressurisée de sérum physiologique stérile

* 1 robinet d’arrét a une voie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Conformé ala légi des Etats-Unis, ce dispositif ne peut

étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

* Le MCS est stérile et apyrogene, sauf si 'emballage de I'unité est ouvert ou
endommageé.

* Le MCS est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser le
dispositif. Apres utilisation, éliminer conformément a la politique de I'hépital, de
I'administration et/ou du gouvernement local. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

* Le MCS ne doit étre mis en place qu’au moyen d’un microcathéter a renforcement
métallique dont la surface interne dispose d’un revétement en PTFE. Le dispositif
risquerait d’étre endommagé, ce qui nécessiterait le retrait du systéme MCS et
du microcathéter.

¢ Une cartographie artérielle sous fluoroscopie a soustraction numérique de haute
qualité est indispensable pour la mise en place correcte du MCS.

* Ne pas forcer pour faire progresser le poussoir de mise en place V-Trak. Déterminer
la cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systéme MCS et vérifier qu’il n’est
pas endommagé.

*  Faire progresser et retirer le dispositif MCS lentement et en douceur. Retirer tout le
dispositif MCS en cas de frictions excessives. Si les frictions excessives persistent
avec un deuxieme dispositif MCS, vérifier que le microcathéter n’est pas endommagé
ou coudé.

*  Sile repositionnement est nécessaire, retirer simultanément et avec précaution la
spirale et le poussoir de mise en place V-Trak, sous contrdle radioscopique. Si la
spirale ne se déplace pas simultanément avec le poussoir de mise en place V-Trak,
ou si le repositionnement est difficile, la spirale peut avoir été étirée et risque de se
rompre. Retirer délicatement tout le dispositif et I'éliminer.

o Etant donné la fragilité des spirales MCS, la tortuosité des vaisseaux menant a
certains anévrismes et la diversité morphologlque des anévrismes intracraniens, une
spirale peut occasionnellement s *étirer lors de sa manipulation. L'étirement est un
signe avant-coureur d’une rupture possible de la spirale et de sa migration.

*  Siune spirale doit étre extraite du systéme vasculaire aprés le détachement, ne
pas tenter de la rentrer dans le cathéter de mise en place a I'aide d’un dispositif
d’extraction, comme une anse. Ceci risque d’endommager la spirale et de provoquer
une dissociation du dispositif. Retirer simultanément du systéme vasculaire la spirale,
le microcathéter et, le cas échéant, le dispositif d’extraction.

¢ Encas de résistance lors du retrait d’une spirale formant un angle aigu avec
I'extrémité du microcathéter, il est possible d’éviter I'étirement ou la rupture de
la spirale en repositionnant avec précaution I'extrémité distale du microcathéter
au niveau de I'ostium de I'anévrisme ou légérement a I'intérieur de celui-ci.
L’anévrisme et I'artére permettent ainsi de canaliser la spirale pour la ramener dans le
microcathéter.

¢ Lamise en place de plusieurs spirales MCS est généralement requise pour obtenir le
degré d’occlusion souhaité de certains anévrismes ou lésions. Le résultat recherché
est I'occlusion « angiographique » de I'anévrisme ou de la Iésion.

* Les effets a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant pas
été établis, il est nécessaire de veiller @ maintenir le dispositif dans I'espace
intravasculaire.

* Toujours s’assurer qu’au moins deux contréleurs de détachement V-Grip
MicroVention sont disponibles avant de commencer une intervention MCS.

* Le MCS ne peut étre détaché qu’en utilisant le contréleur de détachement
V-Grip MicroVention comme source d’alimentation.

e Toujours passer un fil-guide de taille appropriée par le microcathéter aprés le
détachement de la spirale et le retrait du poussoir, pour vérifier qu’il ne reste aucune
partie de la spirale a I'intérieur du microcathéter.

¢ Ne PAS placer le poussoir de mise en place V-Trak sur une surface métallique a nu.
e Toujours manipuler le poussoir de mise en place V-Trak avec des gants chirurgicaux.
* Ne PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF).

¢ Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

CATHETERISME DE LA LESION
Consulter le schéma de la configuration.

2. En utilisant des procédures d'intervention standard, accéder au vaisseau avec un
cathéter guide. Le cathéter guide doit avoir un diamétre intérieur (DI) suffisamment
grand pour permettre I'injection de produit de contraste lorsque le microcathéter
est en place. Ceci permet d’effectuer la cartographie artérielle sous fluoroscopie
durant I'intervention.

3. Fixer une valve hemostallque rotative (VHR) a 'embase du cathéter guide. Fixer un
robinet darrét & trois voies sur le bras latéral de la VHR, puis raccorder une ligne
pour la perfusion continue de la solution de ringage.

4. Sélectionner un microcathéter de diamétre intérieur approprié. Une fois le
microcathéter positionné a I'intérieur de la Iésion, retirer le fil-guide.

5. Fixer une seconde valve hémostatique rotative a I'embase du microcathéter. Fixer
un robinet d"arrét & une voie sur le bras latéral de la deuxiéme VHR et raccorder la
ligne de solution de ringage au robinet d’arrét.

6. Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le ringage du microcathéter avec
une solution de ringage stérile. Afin de minimiser le risque de complications
thromboemboliques, il est indispensable de maintenir une perfusion continue d’un
soluté de perfusion stérile approprié dans le cathéter guide, dans la gaine fémorale
et dans le microcathéter.

SELECTION DE LA TAILLE DE LA SPIRALE
Effectuer une cartographie artérielle sous fluoroscopie.

8. Mesurer et évaluer la taille de la lésion a traiter.

9. Sélectionner les spirales de dimension appropriée.

10.  Le choix d’une spirale de dimension correcte augmente I'efficacité du MCS et
la sécurité pour le patient. Lefficacité de I'occlusion est, en partie, fonction du
compactage et du lacis total des spirales. Afin de cholslr la spirale MCS optimale
pour une Iésion donnée, étudier les angiographies réalisées avant traitement. La
taille appropriée de la spirale MCS doit étre choisie en fonction de I'évaluation
angiographique du diamétre du vaisseau porteur, du déme et du collet de
I'anévrisme. Lors de I'accés a I'anévrisme, le diameétre de la premiére et de la
deuxiéme spirales ne doit jamais étre inférieur a la largeur du collet afin de ne pas
augmenter le risque de migration des spirales.
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PREPARATION DU MCS A LA MISE EN PLACE 13.  Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contréleur de

11, Retirer le contraleur de détachement V-Grip de son emballage protecteur. Arracher détachement.
la tirette blanche du coté du contrdleur de détachement. Eliminer la tirette et placer * Sile témoin vert ne s’allume pas ou si un témoin rouge s’allume,
le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le contréleur de détachement remplacer le dispositif.
V-Grip est condmonne separement en tant que dispositif stérile. N'utiliser e Sile témoin passe au vert puis s'éteint a tout moment pendant la durée
que le de V-Grip comme source d’observation de trois secondes, remplacer le dispositif.
d alimentation pour detacher la spirale. Le contrdleur de détachement V- Grlp e Sile témoin vert reste constamment allumé pendant toute la durée
est concu pour étre u sur un seul patient. Ne pas tenter de restériliser ni d’observation de trois secondes, continuer a utiliser le dispositif.
de le de V-Grip. 14.  Extraire le systeme MCS de son tube protecteur en le tirant par son extrémité
12.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer du tube protecteur I'extrémité proximale du proximale, jusqu’a ce qu'il soit complétement sorti du protecteur.
poussoir de mise en place V-Trak. Prendre les précautions nécessaires pour éviter 15.  Tenir le dispositif juste en aval du dispositif de verrouillage et faire glisser
de contaminer cette extrémité du poussoir de mise en place avec des substances le dispositif de verrouillage vers I'amont pour exposer Ia tirette de la gaine
étrangeres comme du sang ou du produit de contraste. Insérer fermement d’introduction.
I'extrémité proximale du poussoir de mise en place dans la partie en entonnoir
du contréleur de détachement V-Grip. Ne pas appuyer sur le bouton de
détachement a ce stade.
Robinet d'arrét a Ligne de perfusion Robinet d'arrét
ot drarrat 4 Ligne de perfusion i N
Robinet d'arrét & g pcontlnue_> § A 3voies continue —3p a8 voles
4 1voie
Ligne de perfusion ————»
continue
avtedritg : . . VHR
Lextrémité proximale du poussoir de mise en place . N .
5 ” i Point d’arrét de la gaine

V-Trak se raccorde au controleur de détachement V-Grip

Cathéter guide

d'introduction

Angvrisme g i Spirale MCS
Gaine fémorale ———3»

Bande de marquage radio-opaque

du microcathéter Microcathéter

Bande de marquage radio-opaque 3 cm

Figure 1 - Schéma de la configuration du MCS

Ne pas trop serrer la VHR autour de la gaine d’introduction. Un serrage
excessif risque d’endommager la spirale.

21.  Pousser la spirale dans la lumiére du microcathéter. Faire preuve de précautions
Tirette de la gaine pour éviter que la spirale ne se bloque & la jonction entre la gaine d’introduction et

d'introduction

Tirer le dispositif de
verrouillage vers I'amont
—

I’embase du microcathéter.

22. Pousser le MCS dans le microcathéter, jusqu’a ce que I'extrémité proximale du
poussoir de mise en place V-Trak rencontre I'extrémité proximale de la gaine
d’introduction. Ouvrir la VHR. Sortir la gaine d'introduction de la VHR. Refermer la
VHR autour du poussoir de mise en place V-Trak. Retirer complétement la gaine
d’introduction du poussoir de mise en place V-Trak en la faisant glisser. Veiller a ne
pas couder le systéme de mise en place.

28.  Faire progresser avec précaution le MCS jusqu’a ce que le marqueur de sortie
de la spirale sur I'extrémité proximale du poussoir de mise en place V-Trak se
rapproche de la VHR sur I'embase du microcathéter. A ce stade, un guidage sous
angiographie doit étre mis en place.

VHR
W

Poussoir de mise en place V-Trak

<<
Figure 2 - Tirer le dispositif de verrouillage vers 'amont k N\ Marqueur de sortie de
X . . . . Embase du microcathéter la spirale

16.  Faire progresser lentement I'implant MCS hors de la gaine d’introduction et
inspecter la spirale pour tout signe d’anomalie ou de dommage. Si la spirale
0"3':: poussoir de mise en place V-Trak parait endommagé, NE PAS utiliser le Figure 3 - Poussoir de mise en place V-Trak et marqueur de sortie de la spirale
systeme.

17. Entenant la gaine d'introduction en position verticale, tirer doucement I'mplant 24 Sous controle radioscopique, avancer lentement la spirale MCS hors de Iextrémite
complétement vers I'arriére a I'intérieur de la gaine d’introduction sur environ 1 du microcathéter. Continuer de faire progresser la spirale MCS dans la lésion
a2cm. jusqu’a I'obtention d’un déploiement optimal. Repositionner si nécessaire. Si

la taille de la spirale ne convient pas, la retirer et la remplacer par une autre. Si
- un mouvement indésirable de la spirale est observé sous radioscopie aprés sa

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU MCS mise en place et avant son détachement, retirer la spirale et la remplacer par une

18.  Ouvrir suffisamment la VHR du microcathéter pour passer la gaine d’introduction spirale d'une taille plus appropriée. Un mouvement de la spirale peut étre un signe
duMCS. avant-coureur d'un risque de migration de la spirale aprés son détachement. NE_

19, Introduire la gaine d’introduction du MCS dans la VHR. Rincer la gaine PAS tourner le poussoir de mise en place V-Trak pendant ou aprés la mise en place
d'introduction jusqu’a ce qu’elle soit complétement purgée d’air et que le de la spirale dans 'anévrisme. La rotation du poussoir de mise en place V-Trak
sérum physiologique ressorte de I'extrémité proximale. du MCS peut provoquer I'étirement de la spirale ou son de}achement précoce

20.  Installer I'extrémité distale de | Jintroducti Fextrémité distale d du poussoir de mise en place V-Trak, ce qui risque d’entrainer une migration de

- Installer 'extrémité distale de la gaine d'introduction a l'extrémité distale de la spirale. Effectuer des contrdles angiographiques avant le détachement pour

I'embase du microcathéter et fermer la VHR légérement autour de la gaine s’assurer que le lacis des spirales ne déborde pas dans le vaisseau porteur.
d’introduction pour fixer la VHR sur la gaine.
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25.  Faire progresser la spirale dans la position souhaitée jusqu’a ce que le marqueur
radio-opaque proximal du systéme de mise en place soit aligné sur le marqueur
proximal du microcathéter, comme illustré.

26. Refermer la VHR afin d’éviter tout mouvement de la spirale.

EXTREMITE DISTALE DU
POUSSOIR DE MISE EN
PLACE V-TRAK

MICROCATHETER

MARQUEUR
PROXIMAL

Figure 4 - ition des qt 's pour le

27.  \Vérifier régulierement que la partie distale du poussoir de mise en place V-Trak
n’est pas sous tension avant le détachement de la spirale. Une compression ou
une tension axiale peut déplacer I'extrémité du microcathéter pendant la mise en
place de la spirale. Le déplacement de I'extrémité du cathéter peut provoquer une
rupture de I'anévrisme ou du vaisseau.

DETACHEMENT DE LA SPIRALE MCS

28.  Le controleur de détachement V-Grip est préchargé avec des batteries et sera
activé lorsqu’un poussoir de mise en place V-Trak MicroVention est correctement
raccordé. Il n’est pas nécessaire d’appuyer sur le bouton sur le cété du contrdleur
de détachement V-Grip pour I'activer.

29.  Veérifier que la VHR est bien refermée autour du poussoir de mise en place
V-Trak avant de raccorder le controleur de détachement V-Grip pour s’assurer que
la spirale ne se déplace pas pendant le raccordement.

30.  Bien que les connecteurs dorés du poussoir de mise en place V-Trak soient congus
pour étre compatibles avec le sang et les produits de contraste, prendre toutes les
mesures nécessaires pour protéger les connecteurs de ces substances. Si du sang
ou du produit de contraste est visible sur les connecteurs, éliminer ces substances
avec de I'eau stérile avant de raccorder le contréleur de détachement V-Grip.

31.  Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de mise en place V-Trak au controleur
de détachement V-Grip en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir
de mise en place V-Trak dans la partie en entonnoir du contrdleur de détachement
V-Grip.

Indicateur \

~—_ Bouton de

» détachement
\Enmnnoir

Poussoir de mise
en place V-Trak ————»

Direction d’insertion

Figure 5 - Contréleur de détachement V-Grip

32.  Lorsque le controleur de détachement V-Grip est correctement raccordé au
poussoir de mise en place V-Trak, un bip sonore unique retentit et I'indicateur
passe au vert pour signaler que le dispositif est prét a détacher la spirale. Si le
bouton de détachement n’est pas enfoncé dans les 30 secondes, I'indicateur vert
fixe se met a clignoter lentement. L'indicateur vert, qu’il soit fixe ou clignotant,
indique que le dispositif est prét pour le détachement. Si I'indicateur vert ne
s’allume pas, vérifier que le raccordement est correctement effectué. Sile
raccordement est correct et que I'indicateur vert ne s’allume pas, remplacer le
contréleur de détachement V-Grip.

33.  Veérifier la position de la spirale avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

34.  Appuyer sur le bouton de détachement. Une fois le bouton enfoncé, un bip sonore
retentit et I'indicateur vert clignote.

85. Alafin du cycle de détachement, trois bips sonores retentissent et
Iindicateur clignote en jaune trois fois pour indiquer que le cycle de détachement
est terminé. Si la spirale ne se détache pas pendant le cycle de détachement,
laisser le contrdleur de détachement V-Grip raccordé au poussoir de mise en place
V-Trak et tenter un autre cycle de détachement aprés que I'indicateur repasse au
vert.

86. Lindicateur passe au rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué
sur I'étiquette du V-Grip. NE PAS utiliser le contréleur de détachement V-Grip si
Pindicateur est rouge. Eliminer le contrdleur de détachement V-Grip et le
remplacer par un nouveau lorsque I'indicateur est rouge.

37.  \Vérifier le détachement de la spirale en desserrant d’abord la VHR, puis en retirant
lentement le systéme de mise en place pour s’assurer de I'absence de mouvement

de la spirale. Si I'implant ne s’est pas détaché, ne pas faire plus de deux tentatives
de détachement supplémentaires. S'il ne se détache pas aprés la troisiéme
tentative, retirer le systéme de mise en place.

38.  Une fois que le détachement a été confirmé, faire reculer lentement le poussoir de
mise en place et le retirer. Une fois la spirale détachée, faire avancer le poussoir
de mise en place V-Trak risque de provoquer la rupture de PPanévrisme ou du
vaisseau. Ne PAS faire avancer le poussoir de mise en place une fois la spirale
détachée.

39.  \Vérifier la position de la spirale par controle angiographique a travers le
cathéter guide.

40.  Avant de retirer le microcathéter du site de traitement, passer complétement un fil-
guide de taille appropriée par la lumiére du microcathéter pour vérifier qu'il ne reste
aucune partie de la spirale a I'intérieur du microcathéter.

A sa discrétion, le médecin peut choisir de modifier la technique de déploiement de la
spirale en fonction de la complexité et des variations des interventions d’embolisation.
Toute modification technique doit étre conforme aux méthodes, avertissements,
précautions et informations sur la sécurité des patients fournis précédemment.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU CONTROLEUR

DE DETACHEMENT V-GRIP
Tension de sortie : 9+ 0,5V C.C.

¢ Nettoyage, inspection préventive et entretien : Le contréleur de détachement V-Grip
est un dispositif a usage unique avec des batteries préchargées et sous emballage
stérile. Aucun nettoyage, inspection ou entretien n’est requis. Si le dispositif ne
fonctionne pas de la maniére décrite dans la section Détachement du présent
mode d’emploi, éliminer le contréleur de détachement V-Grip et le remplacer par un
nouveau dispositif.

*  Le controleur de détachement V-Grip est un dispositif & usage unique. Il ne doit étre
ni nettoyé, ni restérilisé ou réutilisé.

* Le contréleur de détachement V-Grip est une piece appliquée de type BF.

* Les batteries sont préchargées dans les contréleurs de détachement V-Grip. Ne pas
tenter de retirer ou de remplacer les batteries avant I'emploi.
*  Apres utilisation :

a. Si le modéle dispose d’un compartiment a batterie accessible, la batterie
peut étre retirée du controleur de détachement V-Grip a I'aide d’un outil, tel
qu’un tournevis plat, et mise au rebut conformément aux réglementations
locales. Aprés avoir retiré la batterie, éliminer le contréleur de détachement
V-Grip conformément aux réglementations locales.

b. Si le modeéle ne dispose pas d’un compartiment & batterie accessible,
mettre au rebut le contréleur de détachement V-Grip conformément aux
réglementations locales.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme MCS est placé a I'intérieur d’une boucle de distribution en plastique,
et emballé dans une poche et un carton unitaire. Le dispositif reste stérile tant que
I’emballage n’est pas ouvert ou endommagé ou que la date d’expiration n’est pas
dépassée. Si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé par inadvertance, jeter
le dispositif. 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 durée de conservation indiquée sur I'étiquette.
CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Des tests non cliniques ont démontré que le systéme de spirale MicroPlex (MCS) de
MicroVention est « MR conditional » (compatible avec I'TRM sous certaines conditions).
Les patients peuvent subir sans danger un examen par IRM immédiatement aprés la pose
de I'implant dans les conditions suivantes :
e Champ magnétique statique de 1,5 et 3 teslas, uniquement.
* Champ magnétique a gradient spatial maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m).
e Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2 W/kg
maximum slgnale pour le systéme IRM pendant 15 minutes d’examen
(soit par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.
Dans les conditions d’un examen par IRM définies ci-dessus, le dispositif devrait
produire une élévation de température maximum de 2,3 °C pour 1,5 tesla et de 1,3 °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 5 mm a partir de ce dispositif, sur 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’une organisation
similaire.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
du dispositif sera accessible sur le site Web Eudamed a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de base : 08402732MCSSW) une

fois disponible.

Implant permanent. Le suivi est laissé a la discrétion du médecin.

Les informations sur la sécurité du produit sont disponibles sur le site Web de
MicroVention : https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAUX
Le MCS ne contient ni latex ni PVC.
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GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception
et de 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. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait

au patient, au diagnostic, au traitement, & I'intervention et aux autres domaines sur
lesquels MicroVention n’exerce aucun contréle, ont un effet direct sur le dispositif et

sur 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 sont sujets & modification
sans préavis.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
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MicroPlex™ Spiralensystem (MCS)

Endovaskuldre Embolisationsspirale
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MicroVention MicroPlex Spiralensystem (MCS) besteht aus einer implantierbaren
Spirale, die an einem Einflihrsystem, dem V-Trak™ Einfiihrschieber, befestigt ist.

Der V-Trak Einfuihrschieber wird von einem V-Grip™ Abtrennregler (VDC) angetrieben, der
speziell fir das MCS entwickelt wurde. Der V-Grip Abtrennregler ist separat erhéltlich.
Komplexe MCS-Spiralen bilden das Grundgeriist fiir die Behandlung des
zerebrovaskuldren Aneurysmas oder der Lasion. Sobald das Grundgeriist durch eine
oder mehrere komplexe Fiillungscoils hergestellt wurde, sorgen zusatzliche komplexe
und spiralférmige MCS-Spiralen fiir die Flllung des zerebrovaskuldren Aneurysmas oder
der Lasion.

Das MCS ist in verschiedenen Spiraltypen erhéltlich, die auf dem Primérdurchmesser
und der Konflgurahon der Spirale basieren (komplex und spiralférmig). Innerhalb jedes
Spiraltyps gibt es eine breite Palette von sekundéren Spiraldurchmessern (Schleifen)
und -langen, um den Anforderungen des Arztes gerecht zu werden. Diese Spiraltypen
umfassen 10- und 18-kompatible Systeme und werden Uber die folgenden
draht\f/erstarkten Mikrokatheter mit dem angegebenen minimalen Innendurchmesser
eingefiihrt:

Tabelle 1 - Mini des
Minimaler Innendurchmesser des
" Mikrokatheters
Spiraltyp
Zoll mm
Komplexe MCS-18-Spiralen (ausgenommen
Cosmos™), 13 mm oder groBer 00180 046
Alle anderen Modelle des MicroPlex-
Spiralsystems 00165 042
Tabelle 2 - Q: zum Implar ial

Implantatmaterialien Masse (mg)*

e Das MCS ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Nach Gebrauch gemaB den
Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behorden
entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

¢ Das MCS darf nur durch einen drahtverstarkten Mikrokatheter mit PTFE-
Innenbeschichtung eingebracht werden. Andernfalls kann es zu einer Beschédigung
des Produkts kommen, die es erforderlich macht, sowohl das MCS als auch den
Mikrokatheter aus dem Patienten zu entfernen.

¢ Furdie korrekte Platzierung des MCS ist ein qualitativ hochwertiges digitales
Subtraktions-Fluoroskopie-Roadmapping zwingend erforderlich.

* Den V-Trak Einflihrschieber nicht mit tibermaBiger Kraft vorschieben. Die Ursache
eines ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das MCS entfernen und auf Schaden
Uberpriifen.

* Das MCS-Gerat langsam und gleichméaBig vor- und zuriickbewegen. Das gesamte
MCS entfernen, wenn liberméBige Reibung festgestellt wird. Wird bei einem
zweiten MCS eine (ibermaBige Reibung festgestellt, muss der Mikrokatheter
auf Beschadigungen oder Knicke Uberpriift werden.

* Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, ist besonders darauf zu achten, dass
die Spiralen unter Fluoroskopie in einer Eins-zu-Eins-Bewegung mit dem V-Trak
Einfiihrschieber zurtickgezogen wird. Wenn sich die Spiralen nicht in einer Eins-zu-
Eins-Bewegung mit dem V-Trak Einfiihrschieber bewegt oder die Neupositionierung
schwierig ist, wurde die Spiralen méglicherweise gedehnt und kénnte brechen.
Vorsichtig das gesamte Produkt entfernen und entsorgen.

e Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit der MCS-Spiralen, der gewundenen
GefaBbahnen, die zu bestimmten Aneurysmen und GefaBen fihren, und der
unterschiedlichen Morphologien intrakranieller Aneurysmen kann sich eine
Spirale beim Mandvrieren gelegentlich dehnen. Eine Dehnung ist die Vorstufe
zu einem méglichen Bruch und der Migration der Spirale.

* Wenn eine Spirale nach der Ablésung aus dem GeféBsystem zuriickgeholt werden
muss, nicht versuchen, die Spirale mit einem Riickholgerat, z. B. einer Schlinge,
in den Einfuhrkatheter zurlickzuziehen. Dies konnte die Spirale beschadigen und
2zu einer Trennung des Produkts fiihren. Die Spirale, den Mikrokatheter und alle
Riickholvorrichtungen gleichzeitig aus dem GefaBsystem entfernen.

*  Wenn beim Zuriickziehen einer Spirale, die sich in einem spitzen Winkel zur
Mikrokatheterspitze befindet, ein Widerstand auftritt, kann das Dehnen oder Brechen
der vermieden werden, indem die distale Spitze des Katheters vorsichtig am oder
leicht innerhalb des Ostiums des Aneurysmas positioniert wird. Auf diese Weise
wirken das Aneurysma und die Arterie als Trichter fiir die Spirale zuriick in den
Mikrokatheter.

¢ Um den gewlinschten Verschluss einiger Aneurysmen oder Léasionen zu erreichen,
missen in der Regel mehrere MCS-Spiralen eingesetzt werden. Der gewlinschte
Endpunkt des Verfahrens ist der angiografische Verschluss.

¢ Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskuléres Gewebe wurde nicht

Metallische Komponenten Spirale aus Platin-Legierung <1020

Nicht-metallische
Komponenten

Engage Monofilament <1

* Ungefahre Angabe zum Inhalt

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

Das MicroPlex Embolisationsspiralen (MCS) ist fiir die endovaskuldre Embolisation von
intrakraniellen Aneurysmen und anderen neurovaskuldren Anomalien wie arteriovendsen
Fehlbildungen und arteriovendsen Fisteln bestimmt. Das MCS ist ebenfalls fiir den
GefaBverschluss von BlutgefédBen im neurovaskuléren System vorgesehen, um den
Blutfluss zu einem Aneurysma oder einer anderen GeféaBfehlbildung dauerhaft zu
blockieren, sowie fiir arterielle und venése Embolisationen im peripheren GefaBsystem.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem: Hamatom an der
Eintrittsstelle, GefaBperforationen, Ruptur des Aneurysmas, Verschluss der
Hauptschlagader, unvollstandiger Verschluss des Aneurysmas, Embolie, Blutungen,
Ischamie, Vasospasmus, Migration oder Fehlplatzierung der Spiralen, vorzeitige
oder schwierige Ablésung der Spirale, Gerinnselbildung, Revaskularisierung,
Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall
und méglicherweise Tod.

Falle von chemischer aseptischer Meningitis, Odeme, Hydrozephalus und/oder
Kopfschmerzen wurden mit der Verwendung von Embolisationsspirale bei der
Behandlung von groBen und sehr groBen Aneurysmen in Verbindung gebracht. Der Arzt
sollte tiber diese Komplikationen Bescheid wissen und die Patienten gegebenenfalls
aufklaren. Es sollte eine angemessene Patientenbetreuung bedacht werden.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedsstaates oder der ortlichen Gesundheitsbehérde, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten zu
melden.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE ARTIKEL
MicroVention V-Grip Abtrennregler

* Drahtverstarkter Mikrokatheter mit 2 réntgendichten Spitzenmarkern
in passender GroBe

e Fuhrungskatheter kompatibel mit Mikrokatheter

* Steuerbare Fiihrungsdréhte kompatibel mit Mikrokatheter

e 2 rotierende hamostatische Y-Ventile (RHV)

* 1 Drei-Wege-Absperrhahn

* Sterile Kochsalzlosung

* Sterile Kochsalz-Druckinfusion

* 1 Ein-Weg-Absperrhahn

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

* Das MCS wird steril und nicht pyrogen geliefert, sofern die Verpackung des Produkts
nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

nachg ), daher solite darauf geachtet werden, dass das Produkt im
intravaskuléren Bereich verbleibt.

* Immer sicherstellen, dass mindestens zwei MicroVention V-Grip Abtrennregler
zur Verfligung stehen, bevor ein MCS-Verfahren gestartet wird.

e Das MCS kann mit keiner anderen Antriebsquelle als dem MicroVention
V-Grip Abtrennregler abgenommen werden.

¢ Immer einen Fiihrungsdraht geeigneter GroBe durch den Mikrokatheter vorschieben,
nachdem die Spirale gelost und der Schieber entfernt wurde, um sicherzustellen,
dass kein Teil der Spirale im Mikrokatheter verbleibt.

* Den V-Trak Einfiihrschieber NICHT auf einer blanken Metalloberflache platzieren.
¢ Den V-Trak Einfuhrschieber nur mit OP-Handschuhen beriihren.

®  NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz (HF)-Geraten verwenden.

e Anderungen an diesem Produkt sind nicht zuléssig.

KATHETERISIERUNG DER LASION
Siehe das Aufbaudiagramm.

2. Einen Fiihrungskatheter unter Verwendung der tiblichen interventionellen Verfahren
in das GefaB einfuhren. Der Fiihrungskatheter sollte einen Innendurchmesser
(ID) haben, der groB genug ist, um eine Kontrastmittelinjektion zu ermdglichen,
wahrend der Mikrokatheter platziert ist. Dies ermdglicht ein Fluoroskopie-
Roadmapping wahrend des Eingriffs.

3. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Anschluss des Fiihrungskatheters
befestigen. Einen Drei-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des RHV anbringen und
dann eine Leitung fiir die kontinuierliche Infusion der Spillésung anschlieBen.

4. Einen Mikrokatheter mit dem passenden Innendurchmesser auswahlen. Nachdem
der Mikrokatheter in der L&sion positioniert wurde, den Fiihrungsdraht entfernen.

5.  Ein zweites RHV am Anschluss des Mikrokatheters anbringen. Einen Ein-Weg-
Absperrhahn am Seitenarm des zweiten RHV anbringen und die Leitung der
Spiillésung an den Absperrhahn anschlieBen.

6. Den Absperrhahn 6ffnen, damit der Mikrokatheter mit steriler Spuillésung
durchgespiilt werden kann. Um das Risiko thromboembolischer Komplikationen
zu minimieren, ist es von entscheidender Bedeutung, dass eine kontinuierliche
Infusion einer geeigneten sterilen Spiillésung in den Fiihrungskatheter, die
Femoralschleuse und den Mikrokatheter aufrechterhalten wird.

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE
Fluoroskopie-Roadmapping durchfiihren.

8. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und abschéatzen.

9. Spiralen der passenden GroBe wahlen.

10.  Die richtige Auswahl der Spiralen erhéht die Wirksamkeit des MCS und die
Sicherheit der Patienten. Eine effektive Okklusion ist zum Teil eine Funktion
der Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Um die optimale MCS-Spirale
fiir eine bestimmte Lasion auszuwéhlen, miissen die vor der Behandlung erstellten
Angiogramme untersucht werden. Die geeignete GroBe der MCS-Spiralen sollte
auf der Grundlage der angiografischen Beurteilung des Durchmessers des
StammgefaBes, der Wolbung des Aneurysmas und des Aneurysmenhalses gewahit
werden. Beim Zugang zu Aneurysmen sollte der Durchmesser der ersten und
zweiten Spirale niemals geringer sein als die Breite des Aneurysmenhalses, da
sonst die Neigung zur Migration der Spiralen erhoht werden kann.

MicroVention, Inc.
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VORBEREITUNG DES MCS FUR DIE EINBRINGUNG 14.
11. Den V-Grip Abtrennregler aus seiner Schutzverpackung nehmen. Die weiBe
AufreiBlasche an der Seite des Abtrennregler abziehen. Die AufreiBlasche entsorgen 15.
und den Abtrennregler im sterilen Feld platzieren. Der V-Grip Abtrennregler ist
separat als steriles Produkt verpackt. Zum Abnehmen der Spirale keine andere

Antr selle als den jon V-Grip gler ver
Der V-Grip gler ist fiir die Ver an einem Pati
vor Nicht F den V-Grip gler zu sterilisieren oder

anderweitig wiederzuverwenden.

12.  Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des V-Trak Einflihrschiebers
aus der spiralférmigen Verpackung entnehmen. Darauf achten, dass dieses
Ende des Einfiihrschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel
verunreinigt wird. Das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den
Trichterabschnitt des V-Grip Abtrennregler einflihren. Zu diesem Zeitpunkt nicht
den Abtrennknopf driicken.

13.  Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte auf dem Abtrennregler beobachten.

Leuchtet das griine Licht nicht oder erscheint ein rotes Licht, das Produkt
austauschen.

Wenn das Licht griin leuchtet und dann zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend der
dreisekiindigen Beobachtung erlischt, das Produkt austauschen.

Wenn das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden dauerhaft griin
leuchtet, kann das Produkt weiterhin verwendet werden.

Das MCS aus der spiralférmigen Verpackung entnehmen, indem am proximalen
Ende gezogen wird, bis die Einfiihrschleuse aus der Spirale heraustritt.

Das Produkt knapp distal zur Schrumpfmanschette halten und die
Schrumpfmanschette nach proximal ziehen, um die Lasche der Einfiihrschleuse
freizulegen.

Ein-Weg- Leitung fiir Spiillésung

4 Absperrhahn

Leitung fiir Spiillisung ————>»

Drei-Wege- Leitung fiir Drei-Wege-
A/Abspermahn Spiillisung —3 I:\ %Abspermahn
SR
75N

Proximales Ende des V-Trak Einfiihrschiebers wird mit RHV

V-Grip Abtrennregler verbunden

L Anschlagpunkt der

Einfiihrschleuse

Aneurysma [ MCS-Spirale
Rontgendichtes Mikrokatheter-
Markierungsband Mikrokatheter

Fiihrungskathetef

Femoralschleuse ——3»

Abbildung 1 - Diagramm der MCS-Einrichtung

Schrumpfmanschette nach
proximal ziehen 18.

Lasche an der Einfilhrschleuse 19.

20.

21.

22.

i

23.

2-Schr nach pi ziehen

16.  Das MCS-Implantat langsam aus der Einfiihrschleuse schieben und die Spirale auf
UnregelmaBigkeiten oder Schaden untersuchen. Wenn eine Beschéadigung der
Spirale oder des V-Trak Einfiihrschiebers festgestellt wird, darf das System
NICHT verwendet werden.

17.  Die Einfiihrschleuse senkrecht halten und die Spirale vorsichtig etwa 1 bis 2 cm in
die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHRUNG UND EINSATZ DES MCS

Das RHV am Mikrokatheter gerade so weit 6ffnen, dass die Einfiihrschleuse
des MCS aufgenommen werden kann.

Die Einfiihrschleuse des MCS durch das RHV einbringen. Die Einfiihrschleuse
spilen, bis sie vollstéandig entliiftet ist und Kochsalzlésung am proximalen
Ende austritt.

Die distale Spitze der Einfiihrschleuse auf das distale Ende des
Mikrokatheteranschlusses setzen und das RHV leicht um die

Einfiihrschleuse schlieBen, um das RHV an der Einfiihrschleuse zu sichern.

Das RHV nicht zu fest um die Einfiihr i Zu starkes i 1
konnte das Produkt beschadigen.

Die Spirale in das Lumen des Mikrokatheters schieben. Vorsichtig vorgehen, um zu
vermeiden, dass die Spirale an der Verbindungsstelle zwischen der Einfiihrschleuse
und dem Anschluss des Mikrokatheters hangen bleibt.

Das MCS durch den Mikrokatheter vorschieben, bis das proximale Ende des V-Trak
Einflihrschiebers auf das proximale Ende der Einflihrschleuse trifft. Das RHV

16sen. Die Einfiihrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen. Das RHV um den
V-Trak Einflihrschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse vollstandig vom V-Trak
Ei‘n(fjuhrschieber abziehen. Darauf achten, dass das Einfiihrsystem nicht geknickt
wird.

Das MCS vorsichtig vorschieben, bis sich die Austrittsmarkierung der Spirale

am proximalen Ende des V-Trak Einfiihrschiebers dem RHV am Anschluss des
Mikrokatheters nahert. Zu diesem Zeitpunkt muss eine fluoroskopische Darstellung
eingeleitet werden.
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MicroVention, Inc.




32.  Wenn der V-Grip Abtrennregler ordnungsgeméaB an den V-Trak Einflhrschieber
RHV \ angeschlossen ist, ertont ein einzelner Signalton und das Licht leuchtet griin, um
anzuzeigen, dass die Spirale ablosebereit ist. Wird die Ablésetaste nicht innerhalb
_ . von 30 Sekunden gedrlickt, beginnt die griine Leuchte langsam griin zu blinken.
V-Trak Einfiihrschieber Sowohl griin blinkende als auch durchgehend griine Leuchten zeigen an, dass
== das Produkt ablésebereit ist. Wenn das griine Licht nicht erscheint, priifen, ob die
M Verbindung hergestellt wurde. Wenn die Verbindung korrekt ist und kein griines
k " " Licht erscheint, den V-Grip Abtrennregler austauschen
i Austrittsmarkierung
Mikrokatheter-Anschluss der Spirale 33. Die Position der Spirale tberpriifen, bevor die Abldsetaste gedriickt wird.
34.  AblSsetaste driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, ertdnt ein akustisches Signal
Abbildung 3 - V-Trak Einfiihrschieber und Austrittsmarkierung der Spirale und die Leuchte blinkt griin.
35.  Am Ende des Ablosezyklus erténen drei akustische Signale und die Leuchte blinkt
24.  Die MCS-Spirale unter Fluoroskopie langsam aus der Spitze des Mikrokatheters dreimal gelb. Dies zeign; an, dass der Ablsezykius abggeschlossen ist. Wenn sich
he;auslschlebentzl?le tM,\?S Sp|ratle weiter i 'f” If"e I'_-fasc'j"”l"?]'s\‘/:\'/"'”edn bG'S sr;e d die Spirale wahrend des Abldsezyklus nicht abldst, den V-Grip Abtrennregler am
optimal eingesetzt ist. Neu positionieren, falls erforderlich. Wenn die GréBe der V-Trak Einfilhrschieber belassen und einen weiteren Abldsezyklus probieren, wenn
Spirale nicht passt, Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt ersetzen. das Licht griin aufleuchtet
Wenn nach der Platzierung und vor der Ablésung unter Fluoroskopie eine
unerwiinschte Bewegung der Spirale beobachtet wird, die Spirale entfernen 36.  Das Licht leuchtet nach der auf der V-Grip-Kennzeichnung angegebenen
und durch eine andere Spirale geeigneterer GroBe ersetzen. Eine Bewegung Anzahl von Ablésezyklen rot auf. Den V-Grip gler NICHT ver
der Spirale kann darauf hindeuten, dass die Spirale wandern kénnte, sobald wenn das Licht rot aufleuchtet. Den V-Grip Abtrennregler entsorgen und
sie abgetrennt wird. Den V-Trak Einfiihrschieber NICHT drehen, wahrend oder durch einen neuen ersetzen, wenn die Lampe rot aufleuchtet.
nachdem die Spirale in das Aneurysma eingebracht wurde. Das Drehen des. 37.  Sicherstellen, dass sich die Spirale gelést hat, indem zuerst das RHV-Ventil gelést,
MCS V-Trak Einflihrschiebers kann dazu fuhren, dass die Spirale gedehnt wird dann das Einfiihrsystem langsam zuriickgezogen und (iberpriift wird, dass sich die
oder sich vorzeitig vom V-Trak Einflihrschieber ablést, was eine Migration der Spirale nicht bewegt. Wenn sich das Implantat nicht gelost hat, nicht mehr als zwei
Spirale zur Folge haben kann. Vor der Abtrennung sollte auch eine angiografische weitere Male versuchen, es zu I3sen. Wenn es sich auch nach dem dritten Versuch
Untersuchung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Spiralmasse nicht 16st, das Emfuhrsyslem entfernen.
nicht in das StammgefaB hineinragt. . " . . .
e ) . " ) o ) 38.  Nachdem die Ablésung bestétigt wurde, den Einfiihrschieber langsam
25.  Die Spirale an die gewiinschte Position vorschieben, bis die réntgendichte zuriickziehen und entfernen. Das Vorschieben des V-Trak-Einfiihrschiebers
proximale Markierung am Einfiihrsystem an der proximalen Markierung am nach dem Lasen der Spirale birgt das Risiko einer Ruptur des Aneurysmas
Mikrokatheter ausgerichtet ist (sieche Abbildung). oder eines GeféBes. Den Einfiihrschieber NICHT weiter vorschieben,
26. Das RHV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern. nachdem die Spirale abgel6st wurde.
39. Die Position der Spirale angiografisch durch den Fiihrungskatheter tiberpriifen.
DISTALES ENDE 40.  Vor dem Entfernen des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle einen

IMPLANTAT

DES V-TRAK-
EINFUHRSCHIEBERS

MIKROKATHETER

Fuihrungsdraht geeigneter GréBe vollstandig durch das Lumen des Mikrokatheters
einflihren, um sicherzustellen, dass kein Teil der Spirale im Mikrokatheter verbleibt.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Einbringtechnik der Spirale zu veréndern, um
der Komplexitat und den Abweichungen im Embolisationsverfahren gerecht zu werden.
Jegliche Veranderungen der Technik miissen den zuvor beschriebenen Verfahren,

PROXIMALE
MARKIERUNG

27.

4- ition der Marki fiir die

Mehrmals sicherstellen, dass der distale Schaft des V-Trak Einflihrschiebers nicht
unter Spannung steht, bevor die Spirale abgetrennt wird. Axiale Kompression oder
Spannung kénnte dazu fiihren, dass sich die Spitze des Mikrokatheters wahrend
der Einbringung der Spirale bewegt. Die Bewegung der Katheterspitze konnte zu
einer Ruptur des Aneurysmas oder des GefaBes flhren.

ABLOSUNG DER MCS-SPIRALE

Warnungen und Informationen zur Patientensicherheit entsprechen.

SPEZIFIKATIONEN FUR V-GRIP ABTRENNREGLER

Ausgangsspannung: 9 + 0,5 VDC

Reinigung, vorbeugende Inspektion und Wartung: Der V-Grip Abtrennregler ist ein
Produkt fUr den einmaligen Gebrauch, vorgeladen mit Batterie und steril verpackt. Es
ist keine Reinigung, Inspektion oder Wartung erforderlich. Wenn das Produkt nicht so
funktioniert, wie im Abschnitt zur Abldsung dieser Anleitung beschrieben, den V-Grip
Abtrennregler entsorgen und durch ein neues Produkt ersetzen.

Der V-Grip Abtrennregler ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Es sollte nicht
gereinigt, erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Der V-Grip Abtrennregler ist ein Anwendungsteil vom Typ BF.

28.  Der V-Grip Abtrennregler ist mit einer Batterie vorgeladen und wird aktiviert, wenn «  Die Batterien sind in den V-Grip Abtrennreglern vorgeladen. Nicht versuchen,
ein MicroVention V-Trak Einfilhrschieber korrekt angeschlossen ist. Es ist nicht die Batterien vor dem Gebrauch zu entfernen oder zu ersetzen.
notwendig, die Taste an der Seite des V-Grip Abtrennregler zu driicken, um ihn zu .
aktivieren. ¢ Nach dem Gebrauch:
29.  Vor dem Anbringen des V-Grip Abtrennreglers sicherstellen, dass das RHV fest um a. Wenn das Modell Uiber ein zugangliches Batteriefach verfiigt, kann die
den V-Trak Einfiihrschieber geschlossen ist, um sicherzustellen, dass die Spirale Batterie mit einem Werkzeug, z. B. einem Schiitzschraubendreher, aus dem
sich wahrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt. V-Grip Abtrennregler entnommen und in Ubereinstimmung mit den Srtlichen
. . L . - . Vorschriften entsorgt werden. Den V-Grip Abtrennregler nach dem Entfernen
30. Obwohl die goldenen Anschliisse des V-Trak Einfiihrschiebers so konzipiert sind, der Batterien entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgen.

dass sie mit Blut und Kontrastmittel in Kontakt kommen kénnen, sollten alle
Anstrengungen unternommen werden, um die Anschlisse frei von diesen Stoffen
zu halten. Wenn es scheint, dass Blut oder Kontrastmittel an die Anschliisse
gelangt ist, die Anschliisse mit sterilem Wasser abwischen, bevor der V-Grip
Abtrennregler angeschlossen wird.

31.  Das proximale Ende des V-Trak Einflihrschiebers mit dem V-Grip Abtrennregler
verbinden, indem das proximale Ende des V-Trak Einflihrschiebers fest in den
Trichterbereich des V-Grip Abtrennreglers eingebracht wird.

b. Wenn das Modell nicht tber ein zugangliches Batteriefach verfugt, den
V-Grip Abtrennregler in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften
entsorgen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das MCS befindet sich in einer schiitzenden Dispenser-Spirale aus Kunststoff und ist in
einem Beutel und einem Karton verpackt. Das Produkt und die Dispenser-Spirale bleiben
steril, sofern die Verpackung nicht gedffnet wird, beschadigt ist oder das Verfallsdatum
Giberschritten wurde. Wenn die Sterilverpackung versehentiich geffnet oder beschédigt
wird, das Produkt entsorgen. Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das MicroVention MicroPlex Spiralsystem
(MCS)-Implantat MRT-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem
MRT-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erflllt:

e Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla.
* Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 GauB/cm (40 T/m)

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Produkt

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Pulssequenz) einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,3 °C bei 1,5 Tesla und 1,3 °C bei 3 Tesla erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt bei
der Aufnahme mit einer Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System
etwa 5 mm von diesem Produkt aus.

MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer gleichwertigen
Organisation registriert.

Leuchte \

V-Trak
Einfiihrschieber ———3»

Einfiihrrichtung

5 - V-Grip gl
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KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fur das Produkt kann
auf der Eudamed-Website unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732MCSSW) angezeigt werden, wenn verfligbar.

Permanentes Implantat. Eine Nachuntersuchung ist nach Ermessen des Arztes
erforderlich.

Die Sicherheitsinformationen zum Produkt sind auf der MicroVention-Website verfiigbar:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALIEN
Das MCS enthélt weder Latex noch PVC-Materialien.

GARANTIE

MicroVention, Inc. 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. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation
des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
das chirurgische Verfahren und andere Voraussetzungen, die sich der Kontrolle von
MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine
Anwendung 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 fur beilaufig entstandene Verluste,
Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Produkts ergeben. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine
andere Person, diese zu libernehmen. MicroVention ibernimmt keine Haftung in Bezug
auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf
solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfugbarkeit unterliegen jederzeit méglichen
Anderungen.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ und
V-Trak™ sind Marken von MicroVention, Inc. und in den Vereinigten Staaten und anderen
Landern eingetragen.

Alle Produkte von Drittanbietern sind Marken™ oder eingetragene® Marken und bleiben
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Sistema de bobinas MicroPlex™ (MCS)

Espiral de embolizacion endovascular
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bobinas MicroPlex (MCS) de MicroVention consiste en una bobina
implantable unida a un sistema de liberacién denominado introductor V-Trak™.

El introductor V-Trak se acciona mediante un controlador de separacion V-Grip™
(VDC) disefiado especificamente para el MCS. El controlador de separacion V-Grip
se proporciona por separado.

Las bobinas complejas MCS establecen la estructura inicial en el tratamiento de
aneurismas o lesiones cerebrovasculares. Una vez establecida la estructura inicial
mediante una o varias bobinas de encuadre complejo, otras bobinas helicoidales
y complejas MCS rellenan el aneurisma o la lesion cerebrovascular.

EI MCS esta disponible con varios tipos de bobina en funcion del didmetro principal

y la configuracion (compleja y helicoidal) de la bobina. Dentro de cada tipo de bobina
hay una amplia gama de didmetros secundarios (bucle) y longitudes de la bobina para
satisfacer las necesidades del médico. Estos tipos de bobina incluyen sistemas 10 y
18 compatibles y se colocan a través de los siguientes microcatéteres reforzados

con alambre con el DI minimo especificado:

Tabla 1: didmetro interno (DI) minimo del microcatéter

DI minimo del microcatéter
Tipo de bobina
pulgadas mm
Bobinas complejas MCS-18
(excepto Cosmos™), 13 mm o mas grandes 0,0180 046
Todos los demds modelos del sistema de
bobinas MicroPlex 00165 042

Tabla 2: informacion cuantitativa sobre el material del implante

Material del implante Masa (mg)*
Componentes metalicos Bobina de aleacion de platino <1020
Componentes no metalicos Monofilamento Engage <1

* Contenido aproximado

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO

El sistema de bobinas MicroPlex (MCS) esta destinado a la embolizacién endovascular
de aneurismas intracraneales y otras anomalias neurovasculares, como malformaciones
arteriovenosas y fistulas arteriovenosas. El MCS también esta destinado a la oclusion
vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular, para obstruir

permanentemente el flujo sanguineo a un aneurisma u otra malformacion vascular y para

embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: hematoma en el lugar de entrada,
perforacion del vaso, rotura de aneurisma, oclusion de la arteria principal, llenado
incompleto del aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, migracion

0 ubicacion incorrecta de la bobina, desprendimiento prematuro o dificil de la bobina,
formacion de coagulos, revascularizacion, sindrome postembolizacion y déficits
neuroldgicos, incluidos el ictus y posiblemente la muerte.

Casos de meningitis aséptica quimica, edema, hidrocefalia y/o cefaleas se han asociado

al uso de bobinas de embolizacion para el tratamiento de aneurismas grandes y gigantes.
El médico debe ser consciente de estas complicaciones e instruir a los pacientes cuando

esté indicado. Debe considerarse el tratamiento adecuado del paciente.

Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro o a la autoridad sanitaria local del lugar de
residencia del usuario o paciente.

ELEMENTOS ADICIONALES NECESARIOS
Controlador de separacion V-Grip de MicroVention

*  Microcatéter reforzado con alambre con 2 marcadores RO de punta, de
tamanio adecuado

*  Catéter guia compatible con el microcatéter

*  Guias dirigibles compatibles con el mlcrocateter

e 2 vélvulas hemostdticas rotativas (VHR) en Y

* 1 llave de paso de tres vias

e Solucion salina esteéril

* Goteo de solucion salina estéril presurizada

¢ 1llave de paso unidireccional

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa.

*  EIMCS se suministra estéril y apirdgeno a menos que el envase de la unidad esté
abierto o dafiado.

* EIMCS esta concebido exclusivamente para un solo uso. No reesterilice ni reutilice
el dispositivo. Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del hospital,
de la administracion y/o del gobierno local. No lo utilice si el embalaje esta abierto o
danado.

EI MCS debe administrarse Ginicamente a través de un microcatéter reforzado con
alambre y con un revestimiento interior de PTFE. Pueden producirse dafios en el
dispositivo que obliguen a retirar tanto el MCS como el microcatéter del paciente.
Para lograr una colocacion correcta del MCS, es obligatorio realizar un trazado
fluoroscopico de sustraccion digital de alta calidad.

No haga avanzar el introductor V-Trak con una fuerza excesiva. Determine la causa
de cualquier resistencia inusual, retire el MCS y compruebe si hay dafos.

Haga avanzar y retroceder el dispositivo MCS lenta y suavemente. Retire todo el
MCS si se observa una friccién excesiva. Si se observa una friccion excesiva con un
segundo MCS, compruebe si el microcatéter estd dafiado o doblado.

Si se requiere una reubicacion, tenga especial cuidado al retraer la bobina bajo
fluoroscopia en un movimiento sincronizado con el introductor V-Trak. Si la bobina no
se mueve en sincronizacién con el introductor V-Trak, o si la reubicacion resulta dificil,
es posible que la bobina se haya estirado y podria romperse. Retire con cuidado todo
el dispositivo y deséchelo.

Debido a la delicada naturaleza de las bobinas MCS, las tortuosas vias vasculares
que conducen a determinados aneurismas y vasos, y las diversas morfologias de

los aneurismas intracraneales, una bobina puede estirarse ocasionalmente mientras
se manipula. El estiramiento es un precursor de la posible rotura y migracion de la
bobina.

Si es necesario extraer una bobina de la vasculatura tras el desprendimiento, no
intente retirar la bobina con un dispositivo de recuperacion, como un asa, en el
catéter portador. Esto podria dafiar la bobina y provocar la separacion del dispositivo.
Retire a la vez la bobina, el microcatéter y cualquier dispositivo de recuperacion de la
vasculatura.

Si se encuentra resistencia al retirar una bobina que esta en un angulo agudo con
respecto a la punta del microcatéter, es posible evitar el estiramiento o la rotura de

la bobina al reubicar cuidadosamente la punta distal del catéter en el orificio del
aneurisma o apenas dentro de él. De este modo, el aneurisma y la arteria canalizan la
bobina hacia el interior del microcatéter.

Para lograr la oclusién deseada de algunos aneurismas o lesiones suele ser
necesario colocar varias bobinas MCS. El objetivo deseado del procedimiento es la
oclusién angiogréfica.

No se ha establecido el efecto a largo plazo de este producto en los tejidos
extravasculares, por lo que debe tenerse cuidado para mantener este dispositivo en
el espacio intravascular.

Asegurese siempre de disponer de al menos dos controladores de separacién V-Grip
de MicroVention antes de iniciar un procedimiento con MCS.

EI'MCS no se puede separar con ninguna fuente de alimentacién que no sea un
controlador de separacion V-Grip de MicroVention.

Haga avanzar siempre una guia de tamafio adecuado a través del microcatéter
despues de separar la bobina y retirar el introductor para asegurarse de que no
quede ninguna parte de la bobina dentro del microcatéter.

NO cologue el introductor V-Trak sobre una superficie metalica sin recubrimiento.
Manipule siempre el introductor V-Trak con guantes quirtirgicos.

NO lo utilice junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF).

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

CATETERISMO DE LA LESION

Consulte el diagrama de preparacion.

Utilizando procedimientos de intervencion estandar, acceda al vaso con un
catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior (DI) lo suficientemente
grande como para permitir la inyeccion de contraste mientras el microcatéter
esté colocado. Esto permitird realizar un trazado fluoroscépico durante el
procedimiento.

Coloque una valvula hemostatica rotativa (VHR) en la conexion del catéter guia.
Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR y, a continuacion,
conecte una linea para la infusion continua de solucién de lavado.

Seleccione un microcatéter con el didmetro interior adecuado. Una vez colocado el
microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

Conecte una segunda VHR a la conexion del microcatéter. Coloque una llave de
paso unidireccional en el brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de
solucién de lavado a la llave de paso.

Abra la llave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter con solucién
de lavado estéril. Para minimizar el riesgo de complicaciones tromboembodlicas,

es fundamental mantener una infusién continua de solucién de lavado estéril
adecuada al interior del catéter guia, la vaina femoral y el microcatéter.

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA

Realice un trazado fluoroscépico.
Mida y calcule el tamafio de la lesién que se va a tratar.
Seleccione las bobinas del tamafio adecuado.

La seleccion correcta de las bobinas aumenta la eficacia del MCS y la seguridad
del paciente. La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion y

de la masa total de la bobina. Para elegir la bobina MCS ideal para una lesién
determinada, examine los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio adecuado
de la bobina MCS debe elegirse en funcién de la evaluacion angiografica del
diametro del vaso principal, la clipula del aneurisma y el cuello del aneurisma. Al
acceder a los aneurismas, el didmetro de la primera y de la segunda bobina nunca
debe ser inferior a la anchura del cuello del aneurisma; de lo contrario, puede
aumentar la propension de las bobinas a migrar.

MicroVention, Inc.
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PREPARACION DEL MCS PARA LA COLOCACION
11. Saque el controlador de separacion V-Grip de su embalaje protector. Tire de la
lenglieta blanca del lateral del controlador de separacion. Deseche la lengiieta
y coloque el controlador de separacion en el campo estéril. El controlador de
separacion V-Grip se envasa por separado como un dispositivo estéril. No utilice
ninguna otra fuente de alimentacion que no sea el controlador de separacion
Grip de MicroVention para separar la bobina. El controlador de separacion
esta disenado para su uso en un solo paclente No intente reesterilizar
ilizar de otro modo el controlador de separacién V-Grip.

Antes de utilizar el dispositivo, retire el extremo proximal del introductor V-Trak
de la bobina dispensadora. Tenga cuidado de no contaminar este extremo del
introductor con sustancias extrafias como sangre o medio de contraste. Inserte
con firmeza el extremo proximal del introductor en la seccion de embudo del
controlador de separacion V-Grip. No pulse el boton de separacion en este
momento.

Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador de
separacion.
* Sila luz verde no aparece o si aparece una luz roja, sustituya el dispositivo.
* Silaluz cambia a verde y luego se apaga en cualquier momento durante la
observacion de tres segundos, sustituya el dispositivo.
* Sila luz verde permanece fija durante los tres segundos de observacion,
siga utilizando el dispositivo.
Retire el MCS de la bobina dispensadora tirando del extremo proximal hasta que el
introductor salga de la bobina.
Sujete el dispositivo lejos del cierre por contraccion y tire del cierre por contraccion
en direccion proximal para exponer la lenglieta de la vaina introductora.

Linea para la solucion

Liave de paso "
de enjuague

4 unidireccional

Linea para la solucion ———»
de enjuague

et i s
Vi ”
y's solucién de —p /2

enjuague

VHR

El extremo proximal del introductor V-Trak se conecta al
controlador de separacion V-Grip

Banda marcadora RO del microcatéter

T_ Punto de parada de la

vaina introductora

Bobina MCS

Microcatéter

Catéter guia

Vaina femoral ———3»

Banda marcadora RO de 3 cm

Figura 1: diagrama de preparacién del MCS

Tire en direccion proximal
del cierre por contraccion
_ X —
Pestafia en la vaina
introductora

S

Figura 2: tire del cierre por
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16.  Haga avanzar lentamente el implante MCS hacia fuera de la vaina
introductora e inspeccione la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio.
Si se observa algun daio en la bobina o en el introductor V-Trak, NO utilice el
sistema.

17.  Mientras sujeta la vaina introductora en vertical, retraiga con suavidad la

bobina hacia el interior de la vaina introductora aproximadamente 1 0 2 cm.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL MCS

18.  Abra la VHR del microcatéter lo suficiente para admitir la vaina introductora
del MCS.

19. Inserte la vaina introductora del MCS a través de la VHR. Enjuague el
introductor hasta purgar por completo el aire y hasta que salga suero salino por el
extremo proximal.

20. Asiente el extremo distal de la vaina introductora en el extremo distal de

la conexién del microcatéter y cierre ligeramente la VHR alrededor de la
vaina introductora para fijar la VHR al introductor.

No apriete en exceso la VHR de lavainai a.

Un apriete excesivo podria danar el dispositivo.

21.

Introduzca la bobina en la luz del microcatéter. Tenga cuidado de no enganchar la
bobina en la unién entre la vaina introductora y la conexién del microcatéter.

Empuje el MCS a través del microcatéter hasta que el extremo proximal del
introductor V-Trak se encuentre con el extremo proximal de la vaina introductora.
Afloje la VHR. Retraiga la vaina introductora hasta que salga de la VHR.

Cierre la VHR alrededor del introductor V-Trak. Deslice la vaina introductora hasta
que quede completamente fuera del introductor V-Trak. Tenga cuidado de no
doblar el sistema de liberacion.

Haga avanzar con cuidado el MCS hasta que el marcador de salida de la bobina
que estd en el extremo proximal del introductor V-Trak se aproxime a la VHR en la
conexion del microcatéter. En este momento, se debe iniciar la guia fluoroscépica.

VHR
W

Introductor V-Trak

=i

M Marcador de salida de

la bobina

K— Conexién del microcatéter

2

N

5.

6.

Figura 3: introductor V-Trak y marcador de salida de la bobina

Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente la bobina MCS hacia
fuera de la punta del microcatéter. Contintie introduciendo la bobina MCS en la
lesion hasta conseguir una colocacion 6ptima. Reubiquela si es necesario. Si el
tamano de la bobina no es adecuado, retirela y sustitiyala por otro dispositivo.

Si se observa un movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia tras

su colocacion y antes de la separacion, retire la bobina y sustitiyala por otra

de tamafio méas adecuado. El movimiento de la bobina puede indicar que esta
podria migrar tras la separacién. NO gire el introductor V-Trak durante ni después
de la colocacion de la bobina en el aneurisma. La rotacién del introductor MCS
V-Trak puede hacer que la bobina se estire o que se separe prematuramente del
introductor V-Trak, lo que podria provocar la migracion de la bobina. También debe
realizarse una evaluacion angiografica antes de la separacion para asegurarse de
que la masa de la bobina no sobresalga hacia el vaso principal.

Introduzca la bobina en el lugar deseado hasta que el marcador proximal
radiopaco del sistema de liberacién esté alineado con el marcador proximal
del microcatéter, tal como se muestra.

Apriete la VHR para evitar el movimiento de la bobina.

IFU100272 Rev. A
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EXTREMO DISTAL DEL
INTRODUCTOR V-TRAK MICROCATETER

MARCADOR
PROXIMAL

27.

Figura 4: posicion de las bandas marcadoras para la separacién

Verifique repetidamente que el eje distal del introductor V-Trak no esté sometido a
tension antes de la separacion de la bobina. La compresion o tension axial podria
hacer que la punta del microcatéter se mueva durante la colocacion de la bobina.
El movimiento de la punta del catéter podria provocar la rotura del aneurisma o del
vaso.

SEPARACION DE LA BOBINA MCS

28.

29.

30.

31.

El controlador de separacion V-Grip esté precargado con bateria y se activa
cuando se conecta correctamente un introductor V-Trak de MicroVention.

No es necesario pulsar el botdn situado en el lateral del controlador de separacion
V-Grip para activarlo.

Verifique que la VHR esté bloqueada con firmeza alrededor del introductor V-Trak
antes de conectar el controlador de separacion V-Grip para garantizar que la
bobina no se mueva durante el proceso de conexion.

Aunque los conectores dorados del introductor V-Trak estan disefiados para ser
compatibles con la sangre y los medios de contraste, debe hacerse todo lo posible
para mantener los conectores libres de estos elementos. Si parece haber sangre o
medio de contraste en los conectores, limpielos con agua estéril antes de conectar
el controlador de separacion V-Grip.

Conecte el extremo proximal del introductor V-Trak al controlador de

separacion V-Grip insertando con firmeza el extremo proximal del introductor
V-Trak en la seccion de embudo del controlador de separacion V-Grip.

Introductor V-Trak ———»

Direccion de insercion

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

Figura 5: controlador de separacién V-Grip

Cuando el controlador de separacién V-Grip esté correctamente conectado al
introductor V-Trak, sonara un tnico tono audible y la luz cambiara a verde para
indicar que esta listo para la separacion de la bobina. Si no se pulsa el botén de
separacion en 30 segundos, la luz verde fija parpadeard lentamente en verde.
Tanto la luz verde intermitente como la luz verde fija indican que el dispositivo
estd listo para la separacion. Si no aparece la luz verde, compruebe que se haya
realizado la conexion. Si la conexidn es correcta y no aparece ninguna luz verde,
sustituya el controlador de separacion V-Grip.

Verifique la posicion de la bobina antes de pulsar el botén de separacion.

Pulse el botén de separacion. Al pulsar el botén, sonara un tono audible y la
luz parpadeara en verde.

Al final del ciclo de separacion, sonaran tres tonos audibles y la luz parpadeara
tres veces en amarillo. Esto indica que el ciclo de separacion se ha completado.
Si la bobina no se separa durante el ciclo de separacion, deje el controlador de
separacion V-Grip conectado al introductor V-Trak e intente ejecutar otro ciclo de
separacion cuando la luz cambie a verde.

La luz cambiara a rojo después del nimero de ciclos de separacion especlflcado
en el etiquetado del V- Grip. NO utilice el controlador de separacion V-Grip si la
luz esta roja. Deseche el controlador de separacion V-Grip y sustittyalo por uno
nuevo cuando la luz esté roja.

Para verificar la separacion de la bobina, afloje primero la vélvula VHR, luego

tire lentamente hacia atras del sistema de liberacion y verifique que no haya
movimiento de la bobina. Si el implante no se separa, no intente separarlo més

de dos veces adicionales. Si no se separa al tercer intento, retire el sistema de
liberacion.

Una vez confirmada la separacion, retraiga y retire lentamente el introductor.

El avance del introductor V-Trak una vez que se ha separado la bobina implica
riesgo de rotura del aneurisma o del vaso. NO haga avanzar el introductor una
vez que se haya separado la bobina.

39.  Verifique la posicion de la bobina angiogréficamente a través del catéter guia.

40.  Antes de retirar el microcatéter del lugar de tratamiento, coloque una guia del
tamario adecuado completamente a través de la luz del microcatéter para
asegurarse de que no quede ninguna parte de la bobina dentro del microcatéter.

Segun el criterio del médico, este puede modificar la técnica de colocacion de la bobina
para adaptarse a la complejldad y la variabilidad de los procedimientos de embolizacion.
Cualquier modificacién de la técnica debe ser coherente con los procedimientos, las
advertencias, las precauciones y la informacion de seguridad del paciente descritos con
anterioridad.

ESPECIFICACIONES PARA EL CONTROLADOR DE SEPARACION

V-GRIP
Tension de salida: 9 + 0,5 V de CC

* Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: El controlador de separacion
V-Grip es un dispositivo de un solo uso, precargado con bateria y envasado de
forma estéril. No requiere limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el dispositivo no
funciona como se describe en la seccion Separacion de estas instrucciones, deseche
el controlador de separacion V-Grip y sustitiyalo por una unidad nueva.

* El controlador de separacion V-Grip es un dispositivo de un solo uso.
No debe limpiarse, reesterilizarse ni reutilizarse.

* El controlador de separacion V-Grip es una pieza aplicada de tipo BF.

¢ Los controladores de separacion V-Grip incluyen baterias precargadas.
No intente extraer o sustituir las baterias antes de su uso.
e Después del uso:

a. Si el modelo tiene un compartimento de bateria al que se puede acceder, la
bateria puede extraerse del controlador de separacion V-Grip utilizando una
herramienta, como un destornillador plano, y desecharse de acuerdo con
la normativa local. Después de retirar la bateria, deseche el controlador de
separacion V-Grip de acuerdo con la normativa local.

b. Si el modelo no dispone de un compartimento para pilas al que se pueda
acceder, deseche el controlador de separacion V-Grip de acuerdo con la
normativa local.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

EI MCS se encuentra dentro de una bobina dispensadora protectora de plastico y

estd envasado en una bolsa y una caja de carton. Los dispositivos permaneceran
estériles a menos que el envase esté abierto, dafiado o haya pasado la fecha de
caducidad. Si el envase estéril se abre o dafia accidentalmente, deseche el dispositivo.
Mantener seco y alejado de la luz solar.

VIDA UTIL
Consulte la vida Util del dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después del periodo de vida ttil indicado en la etiqueta.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el implante del sistema de bobinas
MicroPlex (MCS) de MicroVention es compatible con RM baijo 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:

e Campo magnético estético de 1,56 Ty 3 T, Ginicamente.
¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m).

* Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo (WBA) informada
por el sistema de RM, de un méximo de 2 w/kg durante 15 minutos de exploracion
(es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el dispositivo
produzca un aumento maximo de la temperatura de 2,3 °C para 1,5 T, y de 1,3 °C para

3T tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos). En

las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 5 mm desde dicho dispositivo cuando se obtiene una imagen
utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.
MicroVention, Inc. recomienda que el paciente registre las condiciones de RM informadas
en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundacién MedicAlert) o una organizacion
equivalente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
Para ver el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) del dispositivo, visite el sitio web de Eudamed en: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed (UDI-DI basico 08402732MCSSW), cuando esté disponible.

Implante permanente. Se requiere seguimiento segun el criterio del médico.

La informacidn sobre la seguridad del producto esta disponible en el sitio web de
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALES
EI MCS no contiene materiales de latex ni de PVC.

MicroVention, Inc. 14
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GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio

y fabricacién 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. La manlpulaclon el almacenamlento,

la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirtirgica y otras cuestiones que
escapan al control de MicroVention afectan directamente al dispositivo y los resultados
obtenidos a partir 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 obligacién
o responsabilidad adicional en relacion 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, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos
a cambios sin previo aviso.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™

y V-Trak™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc., registradas en Estados Unidos
y otras jurisdicciones.

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas® y
siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.
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Sistema a spirale MicroPlex™ (MCS)

Spirale di embolizzazione endovascolare
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II sistema a spirale MicroPlex (MCS, MicroPlex Coil System) di MicroVention & costituito
da una spirale impiantabile collegata a un sistema di rilascio denominato spintore
V-Trak™. Lo spintore V-Trak & alimentato da un dispositivo di controllo del distacco
V-Grip™ (VDC) progettato appositamente per MCS. Il dispositivo di controllo del distacco
V-Grip & fornito separatamente.

Le spirali complesse MCS stabiliscono la struttura iniziale per il trattamento di un
aneurisma o di una lesione cerebrovascolare. Dopo aver stabilito la struttura iniziale

con una o piu spirali di framing complesse, ulteriori spirali complesse ed elicoidali MCS
consentono di riempire I'aneurisma o la lesione cerebrovascolare.

MCS é disponibile con diversi tipi di spirale in base al diametro primario e alla
configurazione della spirale (complessa ed elicoidale). Ciascun tipo di spirale & disponibile
in un’ampia gamma di diametri secondari (anello) e lunghezze per soddisfare le esigenze
del medico. Questi tipi di spirale comprendono sistemi compatibili a 10 e 18 e sono
inseriti attraverso i seguenti microcateteri con rinforzo metallico con il diametro interno
minimo specificato:

Tabella 1 - Diametro interno (DI) minimo del microcatetere

Diametro minimo
Tipo di spirale del microcatetere
polli mm
Spirali complesse MCS-18 (tranne Cosmos™),
da 13 mm o pit grandi 0,0180 046
Tutti gli altri modelli del sistema a spirale
MicroPlex 00165 042
Tabella 2 - Informazioni quantitative sui materiali del’impianto
Materiali dell’impianto Massa (mg)*
Componenti metallici Spirale in lega di platino <1020
Componenti non metallici Monofilamento Engage <1

* Contenuto approssimativo

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema a spirale MicroPlex (MCS) & indicato per I'embolizzazione endovascolare di
aneurismi intracranici e di altre anomalie neurovascolari, quali malformazioni arteriovenose
e fistole arteriovenose. MCS ¢ indicato anche per I'occlusione vascolare di vasi sanguigni
allinterno del sistema neurovascolare per ostruire in modo permanente il flusso
sanguigno verso un aneurisma o un’altra malformazione vascolare e per le embolizzazioni
arteriose e venose nel sistema vascolare periferico.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: ematoma
nel sito di accesso, perforazione del vaso, rottura dell’aneurisma, occlusione dell’arteria
principale, riempimento incompleto dell’aneurisma, emboli, emorragia, ischemia,
vasospasmo, migrazione o posizionamento errato della spirale, distacco prematuro

o difficoltoso della spirale, formazione di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome post-
embolizzazione e deficit neurologici, tra cui ictus ed eventualmente morte.

Casi di meningite chimica asettica, edema, idrocefalo e/o cefalea sono stati associati
all'uso di spirali per embolizzazione nel trattamento di aneurismi grandi e giganti.

I medico deve essere consapevole di queste complicanze e informare i pazienti quando
indicato. E necessario prendere in considerazione un’adeguata gestione del paziente.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro o all’autorita sanitaria locale in cui I'utente e/o
il paziente risiedono.

ELEMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI
Dispositivo di controllo del distacco V-Grip MicroVention

*  Microcatetere con rinforzo metallico con 2 marcatori di punta RO,
di dimensioni appropriate

*  Catetere guida compatibile con il microcatetere

e  Fili guida orientabili compatibili con il microcatetere

* 2 valvole emostatiche rotanti a Y (RH

* 1 rubinetto di arresto a tre vie

* Soluzione fisiologica sterile

*  Fleboclisi pressurizzata di soluzione fisiologica

* 1 rubinetto di arresto a una via

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

*  MCS viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione dell’unita non risulti
aperta o danneggiata.

* MCS é esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. Dopo
I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative amministrative
e/o locali. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

* MCS deve essere inserito solo attraverso un microcatetere con rinforzo metallico
e con rivestimento interno in PTFE. In caso di danni al dispositivo, pud essere
necessaria la rimozione di MCS e del microcatetere dal paziente.

e Per ottenere il corretto posizionamento di MCS, & obbligatorio utilizzare la
mappatura fluoroscopica a sottrazione digitale di alta qualita.

Non far avanzare lo spintore V-Trak con una forza eccessiva. Determinare la causa
di qualsiasi resistenza insolita, rimuovere MCS e verificare che non sia danneggiato.
Far avanzare e ritirare il dispositivo MCS in modo lento e regolare. In caso di attrito
eccessivo, rimuovere 'intero MCS. In caso di attrito eccessivo con un secondo MCS,
controllare che il microcatetere non sia danneggiato o attorcigliato.

Se & necessario un riposizionamento, prestare particolare attenzione a ritirare la
spirale sotto guida fluoroscopica con un movimento uno a uno con lo spintore
V-Trak. Se la spirale non si muove in un movimento uno a uno con lo spintore V-Trak
o se il riposizionamento risulta difficile, la spirale potrebbe essersi allungata e, di
conseguenza, rompersi. Rimuovere delicatamente I'intero dispositivo e gettarlo.
Poiché le spirali MCS sono delicate, i percorsi vascolari che conducono a determinati
aneurismi e vasi sono tortuosi e gli aneurismi intracranici presentano diverse
morfologie, una spirale potrebbe allungarsi durante la manovra. L'allungamento &
sintomatico di una potenziale rottura e migrazione della spirale.

Se ¢ necessario estrarre una spirale dal sistema vascolare dopo il rilascio, non tentare
di estrarla con un dispositivo di recupero, come un laccio, nel catetere di rilascio.

Cio potrebbe danneggiare la spirale con conseguente separazione del dispositivo.
Rimuovere contemporaneamente dal sistema vascolare la spirale, il microcatetere e
qualsiasi dispositivo di recupero.

In caso di resistenza durante il ritiro di una spirale che si trova ad un angolo

acuto rispetto alla punta del microcatetere, € possibile evitare I'allungamento o la
rottura della spirale riposizionando con attenzione la punta distale del catetere in
corrispondenza o leggermente all'interno dell’ostio dell’aneurisma. In questo modo,
I'aneurisma e I'arteria agiscono per reincanalare la spirale nel microcatetere.

Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni aneurismi o lesioni & solitamente
necessario il rilascio di pius spirali MCS. L'endpoint procedurale desiderato

& l'occlusione angiografica.

Leffetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non

& stato stabilito, pertanto & necessario prestare attenzione alla conservazione

del dispositivo nello spazio intravascolare.

Assicurarsi sempre che siano disponibili aimeno due dispositivi di controllo

del distacco V-Grip MicroVention prima di iniziare una procedura MCS.

MCS non puo essere staccato con una fonte di alimentazione diversa dal dispositivo
di controllo del distacco V-Grip MicroVention.

Dopo aver staccato la spirale e rimosso lo spintore, far sempre avanzare un filo guida
di dimensioni adeguate attraverso il microcatetere per assicurarsi che nessuna parte
della spirale rimanga all'interno del microcatetere.

NON collocare lo spintore V-Trak su una superficie metallica non protetta.
Maneggiare sempre lo spintore V-Trak con guanti chirurgici.

NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF).

Non ¢ consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.

CATETERISMO DELLA LESIONE

Fare riferimento allo schema di configurazione.

Utilizzando procedure interventistiche standard, accedere al vaso con un catetere
guida. |l catetere guida deve avere un diametro interno (DI) sufficientemente
grande da consentire I'iniezione del mezzo di contrasto mentre il microcatetere &
in posizione. In questo modo & possibile eseguire una mappatura fluoroscopica
durante la procedura.

Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) all'attacco del catetere guida.
Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della valvola RHV quindi collegare
una linea per I'infusione continua di soluzione di lavaggio.

Selezionare un microcatetere con il diametro interno appropriato. Dopo aver
posizionato il microcatetere all'interno della lesione, rimuovere il filo guida.
Collegare una seconda valvola RHV all'attacco del microcatetere.

Collegare un rubinetto a 1 via al braccio laterale della seconda valvola RHV

e collegare la linea della soluzione di lavaggio al rubinetto.

Aprire il rubinetto per consentire il lavaggio attraverso il microcatetere con soluzione
di lavaggio sterile. Per ridurre al minimo il rischio di complicanze tromboemboliche,
& fondamentale mantenere un’infusione continua di soluzione di lavaggio sterile
appropriata nel catetere guida, nella guaina femorale e nel microcatetere.

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

Eseguire la mappatura fluoroscopica.

Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

Selezionare le spirali di dimensioni adeguate.

La corretta selezione della spirale aumenta I'efficacia di MCS e la sicurezza
del paziente. L'efficacia dell’occlusione &, in parte, funzione della compattezza
e della massa complessiva delle spirali. Per scegliere la spirale MCS ottimale
per una determinata lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento.

La dimensione appropriata della spirale MCS deve essere scelta in base alla
valutazione angiografica del diametro del vaso principale, della sacca e del
collo dell’aneurisma. Quando si accede agli aneurismi, il diametro della prima
e della seconda spirale non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo
dell’aneurisma, poiché cid potrebbe aumentare la propensione alla migrazione delle
spirali.

PREPARAZIONE DI MCS AL RILASCIO

Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco V-Grip dall’imballaggio protettivo.
Estrarre la linguetta bianca dal lato del dispositivo di controllo del distacco. Gettare
la linguetta e posizionare il dispositivo di controllo del distacco nel campo sterile.

Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip & confezionato separatamente

come dispositivo sterile. Per il distacco della spirale non utilizzare fonti

di i diverse dal di di col del V-Grip

[} di del
su un solo pa2|ente Non tentare di risterilizzare o riuf
o del V-Grip.

Prima di uullzzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore

V-Trak dall'anello di confezionamento. Prestare attenzione a non contaminare

questa estremita dello spintore con sostanze estranee come sangue o mezzo di

contrasto. Inserire saldamente I'estremita prossimale dello spintore nella sezione

di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco V-Grip. Non premere il
di in questo

Attendere tre secondi e osservare la spia sul dispositivo di controllo del distacco.

Grip & i all'uso
Iizzare in altro modo il
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Se la spia verde non si illumina o se compare una spia rossa, sostituire

il dispositivo.

Se la spia diventa verde e poi si spegne in qualsiasi momento durante

i tre secondi di osservazione, sostituire il dispositivo.
* Se la spia verde rimane fissa per tutti i tre secondi di osservazione, continuare a

utilizzare il dispositivo.

14.  Rimuovere MCS dall'anello di confezionamento tirando I'estremita prossimale fino

alla fuoriuscita dell'introduttore.

15.  Tenere il dispositivo in posizione appena distale rispetto alla chiusura
termoretraibile e tirare quest'ultima in direzione prossimale per esporre la linguetta
sulla guaina di introduzione.

Linea per soluzione

Rubinetto di A N
di lavaggio

4 arresto a una via

Linea per soluzione ———>»
di lavaggio

Rubinetto di
y's arresto a 3 vie

Rubinetto di

Linea per soluzione
’arreslo a3vie

di lavaggio —3»-

Uestremita prossimale dello spintore V-Trak si collegaal "V

dispositivo di controllo del distacco V-Grip

Aneurisma

Banda di marcatura RO del
microcatetere

L Punto di arresto della guaina

diintroduzione

Spirale MCS

Microcatetere

Catetere guida

Guaina femorale ———»

Banda di marcatura RO da 3 cm

Tirare la chiusura
termoretraibile in
direzione prossimale
Linguetta sulla guaina di
introduzione

T

Figura 2 - Tirare la chiu:

a ter ibile in direzi p

16.  Far avanzare lentamente I'impianto MCS fuori dalla guaina di introduzione e
ispezionare la spirale per rilevare eventuali irregolarita o danni. Se si notano danni
alla spirale o allo spintore V-Trak, NON utilizzare il sistema.

17. Tenendo la guaina di introduzione in verticale, ritirare delicatamente la spirale nella
guaina per circa 1-2 cm.

INTRODUZIONE E RILASCIO DELLA SPIRALE MCS
18.  Aprire I'RHV sul microcatetere quanto basta per consentire I'ingresso della guaina
di introduzione di MCS.

19. Inserire la guaina di introduzione di MCS attraverso 'RHV. Lavare I'introduttore fino
alla totale assenza di aria e alla fuoriuscita della soluzione fisiologica dall’estremita
prossimale.

20. Posizionare la punta distale della guaina di introduzione all’'estremita distale
dell’attacco del microcatetere e chiudere leggermente 'RHV intorno alla
guaina per fissare 'RHV all'introduttore.

Non stringere eccessivamente 'RHV attorno alla guaina di introduzione.
Un serraggio
21.  Spingere la spirale nel Iume del microcatetere. Prestare attenzione per evitare di far

impigliare la spirale nella giunzione tra la guaina di introduzione e I'attacco del
microcatetere.

22. Spingere MCS attraverso il microcatetere finché I'estremita prossimale dello
spintore V-Trak non incontra I'estremita prossimale della guaina di introduzione.
Allentare I'RHV. Ritirare la guaina di introduzione appena fuori dall’RHV.

Chiudere 'RHV attorno allo spintore V-Trak. Far scorrere la guaina di introduzione
completamente fuori dallo spintore V-Trak. Fare attenzione a non attorcigliare il
sistema di rilascio.

Figura 1 - Schema di configurazione del sistema MCS

23.  Far avanzare con cautela MCS fino a quando il marcatore di uscita della spirale
sull’estremita prossimale dello spintore V-Trak si avvicina al’RHV sull'attacco
del microcatetere. A questo punto, & necessario avviare la visualizzazione in

fluoroscopia.
RHV —\

Spintore V-Trak

e

x Marcatore di uscita

della spirale

K— Attacco del microcatetere

Figura 3 - Spintore V-Trak e marcatore di uscita della spirale

24.  Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente la spirale MCS dalla punta
del microcatetere. Continuare a far avanzare la spirale MCS nella lesione fino a
raggiungere la posizione ottimale. Riposizionare se necessario. Se la dimensione
della spirale non & adatta, rimuoverla e sostituirla con un altro dispositivo. Se
si osserva un movimento indesiderato della spirale in fluoroscopia dopo il
posizionamento e prima del distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un’altra
di dimensioni pit adeguate. Il movimento della spirale potrebbe indicarne una
potenziale migrazione dopo il distacco. NON ruotare lo spintore V-Trak durante o
dopo il rilascio della spirale nell’aneurisma. La rotazione dello spintore V-Trak di
MCS potrebbe causare I'allungamento o il distacco prematuro della spirale dallo
spintore V-Trak, con conseguente migrazione della spirale. Prima del distacco &
necessario eseguire una valutazione angiografica per verificare che la massa della
spirale non sporga nel vaso principale.

25.  Far avanzare la spirale nel sito desiderato fino a quando il marcatore prossimale
radiopaco sul sistema di rilascio & allineato con il marcatore prossimale sul
microcatetere, come mostrato.

26.  Serrare 'RHV per evitare il movimento della spirale.

ESTREMITA DISTALE
DELLO SPINTORE V-TRAK

MICROCATETERE
IMPIANTO

MARCATORE
PROSSIMALE

Figura 4 - Posizione delle bande di marcatura per il distacco

27.  Verificare ripetutamente che I'asta distale dello spintore V-Trak non sia sottoposta
a sollecitazioni prima del distacco della spirale. La compressione o la tensione
assiale potrebbero causare lo spostamento della punta del microcatetere durante
il rilascio della spirale. Il movimento della punta del catetere potrebbe causare la
rottura dell’aneurisma o del vaso.
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DISTACCO DELLA SPIRALE MCS

28. Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip dispone di batterie preinserite e si
attiva quando si collega correttamente uno spintore V-Trak MicroVention. Non &
necessario premere il pulsante sul lato del dispositivo di controllo del distacco
V-Grip per attivarlo.

29. Verificare che 'RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore V-Trak prima di
collegare il dispositivo di controllo del distacco V- -Grip, per garantire che la spirale
non si muova durante il processo di connessione.

380. Sebbene i connettori dorati dello spintore V-Trak siano progettati per essere
compatibili con il sangue e il mezzo di contrasto, cercare di evitare che i connettori
entrino in contatto con queste sostanze. Se i connettori sono sporchi di sangue o
di mezzo di contrasto, pulirli con acqua sterile prima di collegare il dispositivo di
controllo del distacco V-Grip.

31.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore V-Trak al dispositivo di controllo del
distacco V-Grip inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore V-Trak
nella sezione di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco V-Grip.

¥ Pulsante di distacco

\ Apertura

Spintore V-Trak
_»

Direzione di inserimento

Figura 5 - Di itivo di del V-Grip

82.  Quando il dispositivo di controllo del distacco V-Grip & collegato correttamente allo
spintore V-Trak, viene emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
indicando che la spirale & pronta per il distacco. Se non si preme il pulsante di
distacco entro 30 secondi, la spia verde fissa comincia a lampeggiare lentamente.
Entrambe le spie, verde lampeggiante e verde fissa, indicano che il dispositivo &
pronto per il distacco. Se la spia verde non si illumina, verificare che il collegamento
sia stato effettuato. Se il collegamento & corretto e non compare alcuna spia verde,
sostituire il dispositivo di controllo del distacco V-Grip.

83.  Verificare la posizione della spirale prima di premere il pulsante di distacco.

34.  Premere il pulsante di distacco. Quando si preme il pulsante, viene emesso
un segnale acustico e la spia lampeggia in verde.

85.  Altermine del ciclo di distacco, vengono emessi tre segnali acustici e la spia
lampeggia tre volte in giallo. Cio indica che il ciclo di distacco & completo. Se la
spirale non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il dispositivo di controllo
del distacco V-Grip attaccato allo spintore V- ‘Trak e tentare un altro ciclo di distacco
quando la spia diventa verde.

36. Laspia diventa rossa dopo il numero dl cicli di distacco specificato sull’etichetta di
V-Grip. NON el V-Grip se la spia &
rossa. In caso di spia rossa gettare il dlsposmvo di controllo del distacco V-Grip e
sostituirlo con uno nuovo.

87.  Verificare il distacco della spirale allentando prima la valvola RHV, quindi
tirando lentamente indietro il sistema di rilascio e verificando che non vi sia
alcun movimento della spirale. Se I'impianto non si & staccato, non tentare di
staccarlo pil di altre due volte. Se non si stacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il
sistema di rilascio.

38.  Una volta confermato il distacco, ritirare lentamente e rimuovere lo spintore.
L’avanzamento dello spintore V-Trak dopo il distacco della spirale comporta il
rischio di rottura dell’aneurisma o del vaso. NON far avanzare lo spintore una
volta staccata la spirale.

39. Verificare la posizione della spirale tramite angiografia attraverso il catetere guida.

40.  Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento, posizionare un filo
guida di dimensioni adeguate attraverso il lume del microcatetere per garantire che
nessuna parte della spirale rimanga all'interno del microcatetere.

Il medico ha la facolta di modificare la tecnica di posizionamento della spirale per
adattarsi alla complessita e alla variazione delle procedure di embolizzazione.

Qualsiasi modifica della tecnica deve essere coerente con le procedure, le avvertenze, le
precauzioni e le informazioni sulla sicurezza del paziente precedentemente descritte.

SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO DI CONTROLLO
DEL DISTACCO V-GRIP

Tensione in uscita: 9 + 0,5 VCC

* Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il dispositivo di controllo del distacco
V-Grip & un dispositivo monouso, con batterie preinserite e fornito in confezione
sterile. Non sono necessarie operazioni di pulizia, ispezione o manutenzione.

Se il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
istruzioni, gettare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip e sostituirlo con
uno nuovo.

* |l dispositivo di controllo del distacco V-Grip & un dispositivo monouso. Non deve
essere pulito, risterilizzato o riutilizzato.

¢ Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip & una parte applicata di tipo BF.

¢ Le batterie sono precaricate nei dispositivi di controllo del distacco V-Grip.
Non tentare di rimuovere o sostituire le batterie prima dell’'uso.
e  Dopo l'uso:

a. Se il modello & dotato di un vano batteria accessibile, quest’ultima puo
essere rimossa dal dispositivo di controllo del distacco V-Grip utilizzando
un attrezzo, come un cacciavite a testa piatta, e smaltita in modo conforme
alle normative locali. Dopo aver rimosso Ia batteria, smaltire il dispositivo di
controllo del distacco V-Grip in conformita alle normative locali.

b. Se il modello non dispone di un vano batteria accessibile, smaltire il
dispositivo di controllo del distacco V-Grip in modo conforme alle normative
locali.

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Il sistema MCS ¢ posto all'interno di un anello di erogazione protettivo in plastica e
confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. | dispositivi rimangono sterili a
meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o non venga superata la data di
scadenza. Se la confezione sterile viene aperta o danneggiata involontariamente, gettare il
dispositivo. Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM
i

| test non i hanno dimostrato che il sistema a spirale MicroPlex (MCS) MicroVention
€ a compat a RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo pud essere
sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfa le seguenti
condizioni:

¢ Campo magnetico statico solo da 1,5 3 Tesla.

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo (WBA) riportato dal
sistema di RM massimo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia per sequenza di
impulsi) in modalita di funzionamento normale.

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il dispositivo produca un
aumento massimo della temperatura di 2,3 °C per 1,5 Tesla e di 1,3 °C per 3 Tesla
dopo 15 minuti di scansione continua (osswa per sequenza di \mpulsl) In test non clinici,
Iartefatto del’immagine causato dal dispositivo si estende per circa 5 mm da questo
dispositivo 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 questo IFU presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

Per consultare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

del dispositivo, visitare il sito web di Eudamed all’indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 08402732MCSSW), se disponibile.
Impianto permanente. Il follow-up & richiesto a discrezione del medico.

Le informazioni sulla sicurezza del prodotto sono disponibili sul sito Web di MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALI

MCS non contiene materiali in lattice o PVC.

GARANZIA

MicroVention Inc. 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 espresse o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie
implicite di commerciabilita o idoneita. 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 altri aspetti che esulano dal controllo di
MicroVention, ‘influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo
utilizzo. Lobbllgo 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 e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza
preavviso.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ e
V-Trak™ sono marchi di MicroVention, Inc. registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
Tutti i prodotti di terze parti sono marchi di fabbrica™ o marchi registrati® e rimangono di
proprieta dei rispettivi titolari.
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Sistema de bobina MicroPlex™ (MCS)

Bobina de embolizacdo endovascular
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de bobina MicroPlex (MCS) da MicroVention consiste numa bobina implantavel
ligada a um sistema de introdugao chamado empurrador de introdugao V-Trak™. O
empurrador de introdugao V-Trak é acionado por um controlador de separagéo (VDC)
V-Grip™ concebido especificamente para o MCS. O controlador de separagéo V-Grip €
fornecido em separado.

As bobinas MCS complexas estabelecem a estrutura inicial no tratamento do aneurisma
ou lesdo cerebrovascular. Depois de o enquadramento inicial ter sido estabelecido

por uma ou mais bobinas de enquadramento complexas, as bobinas MCS complexas

e helicoidais adicionais proporcionam o preenchimento do aneurisma ou lesdo
cerebrovascular.

O MCS esta disponivel em vérios tipos de bobinas com base no didmetro e configuragéao
primarios da bobina (complexa e helicoidal). Dentro de cada tipo de bobina existe

uma vasta gama de diametros e comprimentos secundarios (voltas) da bobina para
satisfazer as necessidades do médico. Estes tipos de bobinas incluem sistemas 10 e 18
compativeis e sdo introduzidas através dos seguintes microcateteres reforgados com
arame com o DI minimo especificado:

Tabela 1 — Didmetro interno (DI) minimo do microcateter

DI minimo do microcateter
Tipo de bobina
polegadas mm
Bobinas complexas MCS-18
(exceto Cosmos™), 13 mm ou maiores 0,0180 0,46
Todos os outros modelos do sistema de
bobina MicroPlex 00165 042

Tabela 2 — Informacdes quantitativas sobre o material do implante

Materiais do implante Massa (mg)*
Componentes metélicos Bobina em liga de platina <1020
Componentes nao metélicos Monofilamento Engage <1

* Contetido aproximado

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema de bobina MicroPlex (MCS) destina-se & embolizagao endovascular de
aneurismas intracranianos e outras anomalias neurovasculares, como malformagoes
arteriovenosas e fistulas arteriovenosas. O MCS também se destina & oclus&o vascular
de vasos sanguineos no sistema neurovascular para obstruir permanentemente o fluxo
sanguineo para um aneurisma ou outra malformagao vascular, e para embolizagtes
arteriais e venosas na vasculatura periférica.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
perfuracdo do vaso, rutura de aneurisma, oclusao da artéria principal, enchimento
incompleto do aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, migracéo ou
colocaggo incorreta da bobina, separagao prematura ou dificil da bobina, formacao de
codagulos, revascularizagdo, sindrome pds-embolizagéo e défices neuroldgicos, incluindo
acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

Casos de meningite assética quimica, edema, hidrocefalia e/ou cefaleias tém sido
associados a utilizagdo de bobinas de embolizagao no tratamento de aneurismas
grandes e gigantes. O médico deve estar ciente destas complicagdes e instruir os
doentes quando indicado. Deve ser considerada uma gestao adequada do doente.

Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro ou & autoridade de saude de nivel local
do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

ELEMENTOS ADICIONAIS NECESSARIOS
Controlador de separagao V-Grip MicroVention
*  Microcateter reforcado com arame com marcadores RO de 2 pontas, de tamanho
adequado
* Cateter-guia compativel com microcateter
* Fios-guia direciondveis compativeis com microcateter
e 2 vélvulas hemostdticas rotativas em Y (RHV)
e 1torneira de trés vias
.
.
.

Solucao salina estéril
Gotejamento de solugdo salina estéril pressurizada
1 torneira unidirecional

AVISOS E PRECAUCOES

A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico
ou a pedido deste.

* O MCS é estéril e apirogénico, exceto se a embalagem da unidade estiver aberta ou
danificada.

* O MCS destina-se a uma Unica utilizacdo. N&o reesterilize e/ou reutilize o dispositivo.
Apbs a utilizagdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administracao
e/ou do governo local. N&o utilize se a embalagem tiver sido violada ou estiver
danificada.

* O MCS s6 pode ser introduzido através de um microcateter reforgado com arame

e com uma superficie interior de PTFE. Podem ocorrer danos no dispositivo e ser
necessario remover o MCS e o microcateter do doente.

E obrigatdrio utilizar mapeamento fluoroscépico de subtragéo digital de alta
qualidade para que o MCS seja colocado corretamente.

Né&o avance o empurrador de introdugao do V-Trak com forca excessiva. Determine a
causa de qualquer resisténcia invulgar, retire o MCS e verifique se existem danos.
Avance e retraia o dispositivo MCS lenta e suavemente. Remova todo o MCS se for
observada friccéo excessiva. Se for observada friccéo excessiva com um segundo
MCS, verifique se o microcateter estd danificado ou dobrado.

Se for necessario reposicionar o dispositivo, tenha especial cuidado para retrair a
bobina sob fluoroscopia num movimento «de um para um» com o empurrador de
introdug&o V-Trak. Se a bobina ndo se mover num movimento de «um para um» com
o empurrador de introdugéo V-Trak, ou se o reposicionamento for dificil, a bobina
pode ter ficado esticada e pode eventualmente partir-se. Retire com cuidado e
elimine todo o dispositivo.

Devido a natureza delicada das bobinas MCS, aos trajetos tortuosos dos vasos
sanguineos que conduzem a certos aneurismas e vasos, e as diferentes morfologias
dos aneurismas intracranianos, uma bobina pode ocasionalmente esticar durante a
manobra. O alongamento € um precursor da potencial rutura e migragéo da bobina.
Se tiver de recuperar uma bobina da vasculatura apds a separagao, nao tente retirar
a bobina com um dispositivo de extragdo, como um lago, para dentro do cateter

de introdugao. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagao do dispositivo.
Retire simultaneamente a bobina, o microcateter e qualquer dispositivo de extracdo
da vasculatura.

Se for encontrada resisténcia durante a retirada de uma bobina que esteja em um
angulo agudo em relagdo a ponta do microcateter, & possivel evitar o alongamento
ou a rutura da bobina reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no
Gstio do aneurisma ou ligeiramente dentro dele. Ao fazé-lo, o aneurisma e a artéria
canalizam a bobina de volta para o microcateter.

A introdugao de vérias bobinas MCS é normalmente necessaria para obter a
oclus@o pretendida de alguns aneurismas ou lesdes. O ponto final pretendido

do procedimento é a oclus&o angiogréfica.

O efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares néo foi
estabelecido, pelo que se deve ter o cuidado de conservar este dispositivo no
espago intravascular.

Certifique-se sempre de que pelo menos dois controladores de separagao V-Grip da
MicroVention estéo disponiveis antes de iniciar um procedimento MCS.

O MCS néo pode ser separado com outra fonte de alimentacdo que néo seja

um controlador de separagéo V-Grip da MicroVention.

Avance sempre com um fio-guia de tamanho adequado através do microcateter
depois de separar a bobina e remover o empurrador, para se certificar de que
nenhuma parte da bobina fica dentro do microcateter.

NAO coloque o empurrador de introdugao V-Trak sobre uma superficie metalica nao
revestida.

Manuseie sempre o empurrador de introdugao V-Trak com luvas cirtirgicas.
NAO utilize em combinagéo com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
Nao é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.

CATE TERIZACAO DA LESAO

2.

Consulte o diagrama de configurag&o.

Aceda ao vaso com um cateter-guia € um procedimento de intervencao padrao.

O diametro interno (DI) do cateter-guia deve ser grande o suficiente para permitir
ainjegdo de contraste com o microcateter colocado. Desta forma é permitido o
mapeamento fluoroscépico durante o procedimento.

Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (RHV) ao conector do cateter-guia. Fixe uma
torneira de 3 vias ao brago lateral da RHV e, em seguida, ligue uma linha para
infusdo continua da solugéo de lavagem.

Selecione um microcateter com o didmetro interno adequado. Depois de
posicionar o microcateter no interior da les&o, retire o fio-guia.

Fixe uma segunda RHV ao conector do microcateter. Fixe uma torneira
unidirecional ao brago lateral da segunda RHV e ligue a linha de solugdo

de lavagem a torneira.

Abra a torneira para permitir a lavagem de todo o microcateter com a solugéo de
lavagem esterilizada. Para minimizar o risco de complicagées tromboembodlicas, é
fundamental manter uma infusdo continua de solugéo de lavagem estéril adequada
no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.

SELEQAO DO TAMANHO DA BOBINA

Efetue o mapeamento fluoroscépico.
Mega e calcule o tamanho da lesdo a tratar.
Selecione as bobinas de tamanho adequado.

A selec@o correta da bobina aumenta a eficacia do MCS e a seguranca do doente.
A eficiéncia oclusiva é, em parte, uma func@o da compactacéo e da massa total da
bobina. Para escolher a bobina MCS ideal para uma determinada les&o, examine
0s angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado da bobina MCS deve ser
escolhido com base na avaliagao angiografica do didmetro do vaso principal, da
cupula do aneurisma e do colo do aneurisma. Ao aceder a aneurismas, o didmetro
da primeira e segunda bobinas nunca deve ser inferior a largura do colo do
aneurisma, caso contrario a propensdo para as bobinas migrarem pode aumentar.

PREPARAGAO DO MCS PARA INTRODUCAO

Retire o controlador de separagéo V-Grip da embalagem protetora. Puxe a

patilha branca do lado do controlador de separagao. Elimine a patilha e coloque
o controlador de separagé@o no campo esterilizado. O controlador de separagao
V-Grip é embalado em separado como dispositivo estéril. Nao e outra fonte
de energia que néo seja o controlador de separagao V-Grip da MicroVention
para separar a bobina. O controlador de separagao V-Grip destina-se a ser
utilizado num doente. Nao tente voltar a esterilizar ou reutilizar o controlador
de separagéo V-Grip.

Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do empurrador de
introdugéo V-Trak do aro de embalagem. Tenha cuidado para ndo contaminar esta
extremidade do empurrador de introdugao com substancias estranhas, como
sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do empurrador de
introdug&o na secgéo do funil do controlador de separagéo V-Grip. Nao prima o
botéo de separacao nesta altura.

Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separag&o.
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Se a luz verde n&o aparecer ou se aparecer uma luz vermelha, substitua 15.
o dispositivo.

Se a luz ficar verde e depois se apagar em qualquer altura durante a

observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.

Se a luz verde se mantiver fixa durante toda a observacéo de trés segundos,

continue a utilizar o dispositivo.

Segure o dispositivo na posi¢ao imediatamente distal relativamente ao fecho de
retracéo e puxe o fecho de retrago proximalmente para expor a patilha na bainha
introdutora.

14.  Retire o MCS do aro de embalagem, puxando a extremidade proximal até o
introdutor sair do aro.

Linh | Torneira Linha para solugao Torneira

Torneira Inha para sol Uf}?m_> y's de 3 vias de lavagem — 3 de 3 vias
& unidirecional de lavagem
Linha para solugdo ————>»
de lavagem
A proximal do de i a RHY
Ponto de paragem

V-Trak liga ao controlador de separacéo V-Grip

Bobina MCS

Banda do marcador RO
do microcateter
Microcateter

da bainha introdutora

Cateter-guia

Bainha femoral ———3»

Banda do marcador RO de 3 cm

Figura 1 — Diagrama da configuracao do MCS

Avance cuidadosamente o MCS até o marcador de saida da bobina na
extremidade proximal do empurrador de introdugéo V-Trak se aproximar
da RHV no conector do microcateter. Nesta altura, tem de ser iniciada a
orientag@o fluoroscopica.

RHV
W

Empurrador de introdugo V-Trak
J N

K— Conector do microcateter

Marcador de saida
da bobina

Puxe o fecho de retragao 28.
proximalmente
Patilha na bainha introdutora
24.
<
Figura 2 - Puxe o fecho de retragao proximalmente
16.  Avance lentamente o implante MCS para fora da bainha introdutora e inspecione a
bobina para detetar quaisquer irregularidades ou danos. Se for observado
algum dano na bobina ou no empurrador de introdugéo V-Trak, NAO utilize o
sistema.
17.  Enquanto segura na bainha introdutora verticalmente, retraia suavemente a bobina
de volta para a bainha introdutora cerca de 1 a2 cm. 25.
INTRODUCAO E IMPLANTACAO DO MCS %6

Abra a RHV no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora
do MCS.

Figura 3 — Empurrador de introducao V-Trak e marcador de saida da bobina

Sob orientag@o fluoroscopica, avance lentamente a bobina MCS para fora da
ponta do microcateter. Continue a avangar a bobina MCS para dentro da leséo até
conseguir uma implantagéo 6tima. Reposicione, se necessério. Se o tamanho da
bobina nao for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Se for observado
movimento indesejavel da bobina sob fluoroscopia apds a colocacao e antes

da separacao, remova a bobina e substitua por outra bobina de tamanho mais
adequado. O movimento da bobina pode indicar que a bobina pode migrar depois
de ser separada. NAO rode o empurrador de introdugéo V-Trak durante ou apos a
introdugdo da bobina no aneurisma. A rotagédo do empurrador de introdugdo MCS
V-Trak pode resultar numa bobina esticada ou na separagao prematura da bobina
do empurrador de introducdo V-Trak, o que pode resultar na migragao da bobina.
Também deve ser efetuada uma avaliagao angiografica antes da separag@o, para
garantir que a massa da bobina ndo esta a sobressair para o vaso principal.
Avance a bobina para o local pretendido até o marcador radiopaco proximal no
sistema de introdug&o estar alinhado com o marcador proximal no microcateter,
conforme ilustrado.

Aperte a RHV para evitar o movimento da bobina.

19. Insira a bainha introdutora do MCS através da RHV. Lave o introdutor até ficar

completamente purgado de ar e a solugéo salina sair da extremidade proximal.
Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do conector do
microcateter e feche levemente a RHV ao redor da bainha introdutora para fixar a
RHV ao introdutor.
Nao aperte demasiado a RHV a volta da bainha introdutora. Um aperto

pode
Introduza a bobina no \umen do microcateter. Tenha cuidado para nao prender
a bobina na jun¢do entre a bainha introdutora e o conector do microcateter.

20.

21.

EXTREMIDADE DISTAL
DO EMPURRADOR DE
INTRODUGAO V-TRAK

MICROCATETER

MARCADOR
PROXIMAL

22. Empurre o MCS através do microcateter até a extremidade proximal do
empurrador de introducdo V-Trak encontrar a extremidade proximal da bainha
introdutora. Solte a RHV. Retraia a bainha introdutora para fora da RHV.

Feche a RHV a volta do empurrador de introdugéo V-Trak. Deslize a bainha
introdutora completamente para fora do empurrador de introdug&o V-Trak. Tenha
cuidado para nao dobrar o sistema de introdugéo.

Figura 4 — Posicao das faixas de marcacao para separacao
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27.  Verifique repetidamente se a haste distal do empurrador de introdugéao V-Trak nao
esta sob tensdo antes da separagéo da bobina. A compresséo ou tensao axial
pode fazer com que a ponta do microcateter se desloque durante a introdugéo da
bobina. O movimento da ponta do cateter pode provocar a rutura do aneurisma ou
do vaso.

SEPARACAO DA BOBINA MCS

28. O controlador de separacao V-Grip é pré-carregado com energia da bateria e
ira ativar quando um empurrador de introducéo V-Trak da MicroVention estiver
devidamente ligado. Nao é necessario premir o botao na parte lateral do
controlador de separagao V-Grip para o ativar.

29. Verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do empurrador de
introducao V-Trak antes de fixar o controlador de separacéo V-Grip, para garantir
que a bobina ndo se move durante o processo de ligagdo.

30. Apesar de os conectores dourados do empurrador de introdugdo V-Trak terem sido
concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem ser feitos
todos os esforgos para manter os conectores livres destes elementos. Se parecer
haver sangue ou contraste nos conectores, limpe-os com agua esterilizada antes
de ligar o controlador de separagao V-Grip.

31.  Ligue a extremidade proximal do empurrador de introducao V-Trak ao controlador
de separacéo V-Grip, inserindo firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugao V-Trak na secgéo do funil do controlador de separagéo V-Grip.

Empurrador de
introdugéo V-Trak

Direcdo de insercéo

Figura 5 — Controlador de separacao V-Grip

32.  Quando o controlador de separagéo V-Grip estiver corretamente ligado ao
empurrador de introdugéo V-Trak, é emitido um Unico sinal sonoro e a luz
fica verde para indicar que esta pronto para separar a bobina. Se o botéo de
separacdo nao for premido no espago de 30 segundos, a luz verde continua passa
a piscar lentamente a verde. As luzes verde intermitente e verde continua indicam
que o dispositivo esta pronto a ser separado. Se a luz verde nédo aparecer, verifique
se a ligagéo foi efetuada. Se a ligagéo estiver correta e ndo aparecer nenhuma luz
verde, substitua o controlador de separagao V-Grip.

83.  Verifique a posigao da bobina antes de premir o botéo de separagao.

84.  Prima o bot&o de separagdo. Quando o botéo é premido, é emitido um sinal
sonoro e a luz fica verde intermitente.

385.  No final do ciclo de separacgéo séo emitidos trés sinais sonoros e a luz pisca trés
vezes a amarelo. Isto indica que o ciclo de separacéo esta completo. Se a bobina
nao se separar durante o ciclo de separagéo, deixe o controlador de separagdo
V-Grip ligado ao empurrador de introdug&o V-Trak e tente outro ciclo de separagéo
quando a luz ficar verde.

36. Aluz fica vermelha apds o niimero de ciclos de separagao especificado na
etiqueta do V-Grip. NAO utilize o controlador de separagao V-Grip se a luz
estiver vermelha. Elimine o controlador de separagao V-Grip e substitua-o por um
novo quando a luz ficar vermelha.

87.  Verifique a separacédo da bobina, desapertando primeiro a vélvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para tras o sistema de introducao e verificando que
nao ha movimento da bobina. Se o implante néo separar, ndo tente separa--lo
mais do que duas vezes adicionais. Se ndo separar apds a terceira tentativa,
remova o sistema de introdug&o.

38.  Depois de confirmada a separagao, retraia lentamente e retire o empurrador de
introdug&o. O avango do empurrador de introdugao V-Trak depois de a bobina
ter sido separada envolve o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO
avance o empurrador de introducao depois de a bobina ter sido separada.

39. Verifique a posicao da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

40.  Antes de remover o microcateter do local de tratamento, introduza completamente
um fio-guia de tamanho adequado através do Iimen do microcateter para garantir
que nenhuma parte da bobina permanece dentro do microcateter.

O médico pode modificar a técnica de implantagdo da bobina para a adaptar

a complexidade e & variabilidade dos procedimentos de embolizag&o.

Quaisquer modificagdes da técnica tém de ser consistentes com os procedimentos,

adverténcias, precaugdes e informagoes de seguranga do doente descritos

anteriormente.

ESPECIFICAQGES PARA O CONTROLADOR DE
SEPARAQAO V-GRIP
e Tensdo de saida: 9 + 0,5 VCC

* Limpeza, inspegéo preventiva e manutengéo: O controlador de separagéo V-Grip
€ um dispositivo de utilizagéo Unica, pré-carregado com bateria e embalado de
forma estéril. Nao é necesséria qualquer Ilmpeza inspegdo ou manutengao. Se o
dispositivo ndo funcionar como descrito na secgéo Separagéo destas instrugdes,
elimine o controlador de separagao V-Grip e substitua-o por uma nova unidade.

* O controlador de separag&o V-Grip € um dispositivo de utilizagdo unica. Ndo deve ser
limpo, reesterilizado ou reutilizado.

¢ O controlador de separagéo V-Grip € uma pega aplicada de tipo BF.

* As pilhas séo pré-carregadas nos controladores de separagéo V-Grip.
Nao tente remover ou substituir as baterias antes da utilizag&o.

* Apos a utilizagdo:

a. Se o modelo tiver um compartimento de bateria acessivel, a bateria pode
ser removida do controlador de separagao V-Grip utilizando uma ferramenta,
como uma chave de fendas de cabega plana, e eliminada de acordo com os
regulamentos locais. Apds a remogao da bateria, elimine o controlador de
separagéo V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

b. Se o modelo néo tiver um compartimento de bateria acessivel, elimine o
controlador de separacao V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O MCS é colocado dentro de um aro de dispensa protetor de plastico e embalado
numa bolsa e numa caixa de cartéo. Os dispositivos permanecem estéreis, exceto

se a embalagem for aberta, danificada ou se o prazo de validade tiver expirado. Se

a embalagem esterilizada for acidentaimente aberta ou danificada, elimine o dispositivo.
Mantenha seco e afastado da luz solar.

VIDA UTIL

Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade do dispositivo.

Nao utilize o dispositivo além da vida til indicada na etiqueta.

INFORMAQGES DE SEGURANCA RELATIVAS A IRM
Testes ndo clinicos demonstraram que o implante do sistema de bobina MicroPlex (MCS)

da MicroVention é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode ser
examinado em seguranca num sistema de RM que satisfaca as seguintes condigoes:

e Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas.

¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).

¢ Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro (WBA) maxima
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 condi¢oes de varrimento definidas acima, espera-se que o dispositivo produza um

aumento maximo de temperatura de 2,3 °C para 1,5 Tesla e 1,3 °C para 3 Tesla apds

15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos). Em testes ndo
clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se por cerca de 5 mm
desde este dispositivo, 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 condi¢des de RM divulgadas
nestas instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao
equivalente.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para obter o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (RSDC) do dispositivo,
visite 0 Website da Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico
08402732MCSSW), quando disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario, a critério do médico.

As informagdes de seguranca do produto estao disponiveis no Website da MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAIS
O MCS néo é fabricado com materiais de latex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razodveis na concegdo

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 nao se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento, limpeza

e esterilizagao do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o
diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirtirgico e outras questdes fora do controlo
da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua
utilizagéo. A obrigacao da MicroVention ao abrigo da presente garantia € limitada a
reparagdo ou substituicdo deste dispositivo até a data de validade. A MicroVention nao se
responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequentes,
direta ou indiretamente, decorrentes da utilizag@o deste dispositivo. A MicroVention

ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigacao adicional em relagdo a este dispositivo. A MicroVention
ndo assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e né@o oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita,
incluindo, mas ndo se limitando a, comercializagdo ou adequagéo a utilizagao prevista, no
que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a alteragdes
Sem aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ e
V-Trak™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc., registadas nos Estados Unidos &
noutras jurisdigoes.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registadas® e permanecem propriedade dos respetivos detentores.
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MicroPlex™ Coil System (MCS)

Endovaskulzaer emboliseringsspole
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) bestér af en implanterbar spole, der

er fastgjort til et leveringssystem, kaldet en V-Trak™ indferingsskubber. V-Trak
indferingsskubberen drives af en V-Grip™ Detachment Controller (VDC), der er designet
specielt til MCS. V-Grip Detachment Controller leveres separat.

MCS-komplekse spoler udger den indledende ramme for behandlingen af den
cerebrovaskulzere aneurisme eller laesion. Nar den indledende ramme er etableret med en
eller flere komplekse rammespoler, serger yderligere MCS-komplekse og spiralformede
spoler for udfyldning af den cerebrovaskulzere aneurisme eller laesion.

MCS fas i flere spoletyper, baseret p& spolens primaere diameter og konfiguration
(kompleks og spiralformet). Inden for hver spoletype er der et bredt udvalg af sekundaere
spolediametre (loop) og -laengder for at opfylde lzegens behov. Disse spoletyper omfatter
10 og 18 kompatible systemer og leveres gennem folgende tradforsteerkede mikrokatetre
med den angivne minimums-ID:

For MCS-enheden langsomt og jeevnt frem og tilbage. Fjern hele MCS, hvis der
konstateres for stor friktion. Hvis der konstateres for stor friktion med en anden MCS,
skal mikrokateteret kontrolleres for skader eller knaek.

Hvis repositionering er nadvendig, skal man vaere szerlig omhyggelig med at

traekke spolen tilbage under gennemlysning i en en-til-en-bevasgelse med V-Trak-
indferingsskubberen. Hvis spolen ikke bevaeger sig i en en-til-en-bevaegelse med
V-Trak-indferingsskubberen, eller hvis det er sveert at flytte den, kan spolen vaere
blevet strakt og muligvis ga i stykker. Fjern forsigtigt hele enheden, og kasser den.
Pa grund af MCS-spiralernes sarte natur, de snoede vaskuleere veje, der forer til visse
aneurismer og kar, og de varierende morfologier i intrakranielle aneurismer, kan en
spole lejlighedsvis straekke sig, mens den manevreres. Straekning er en forleber for
potentielt spolebrud og migration.

Hvis en spole skal hentes ud af vaskulaturen efter frigerelse, ma man ikke forsege at
treekke spolen ud med en udtagningsanordning, f.eks. en snare, i indferingskateteret.
Det kan beskadige spolen og resultere i, at enheden skilles ad. Fjem spolen,
mikrokateteret og enhver udtagningsanordning fra vaskulaturen samtidigt.

Hvis der opstar modstand under tilbagetraskning af en spo\e der er i en spids vinkel

i forhold til mikrokateterets spids, er det muligt at undgé, at spolen straskker sig

eller gar i stykker ved omhyggeligt at flytte kateterets distale spids til eller lidt inde i
aneurismens ostium. P& den made virker aneurismen og arterien som en tragt, der
forer spolen tilbage i mikrokateteret.

Levering af flere MCS-spoler er normalt nedvendig for at opné den enskede
okklusion af nogle aneurismer eller lzesioner. Det enskede endepunkt for proceduren
er angiografisk okklusion.

Den langsigtede effekt af dette produkt pa ekstravaskulaert vaev er ikke blevet
fastslée} s& man skal veere forsigtig med at beholde denne enhed i det

ir llere rum.

Tabel 1 - Mini indre di (ID) for
Minimum mikrokateter I.D.
Spoletype
tommer millimeter
MCS-18 komplekse spoler (undtagen
Cosmos™), 13 mm eller storre 0,0180 0,46
Alle andre MicroPlex Coil System-modeller 0,0165 0,42

Tabel 2 - Kvantitativ information om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Masse (mg)*
Metalliske komponenter Spole af platinlegering <1020
Ikke-metalliske komponenter Engage monofilament <1

* Omtrentlig indhold

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

MicroPlex Coil System (MCS) er beregnet til endovaskulezer embolisering af intrakranielle
aneurismer og andre neurovaskuleere abnormiteter sdsom arteriovenese misdannelser

og arteriovenase fistler. MCS er ogsa beregnet til vaskuleer okklusion af blodkar i det
neurovaskulzere system for permanent at hindre blodgennemstremningen til en aneurisme
elle&arden vaskulzer misdannelse og til arterielle og venese emboliseringer i det perifere
vaskulatur.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: haematom pa
indgangsstedet, karperation, aneurismeruptur, okklusion af moderarterien, ufuldstaendig
fyldning af aneurismen, emboli, bledning, iskaemi, vasospasme, migration eller
fejlplacering af spolen, for tidlig eller vanskelig afmontering af spolen, koageldannelse,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og neurologiske defekter, herunder
slagtilfeelde og muligvis ded.

Tilfeelde af kemisk aseptisk meningitis, edemer, hydrocephalus og/eller hovedpine har
veeret forbundet med brugen af embo\lserlngsspoler til behandling af store og gigantiske
aneurismer. Laegen skal veere opmaerksom pa disse komplikationer og instruere
patienterne, nar det er nedvendigt. Passende patientbehandling ber overvejes.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige heendelser til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat eller lokale sundhedsmyndighed, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NODVENDIGE EKSTRA ELEMENTER

*  MicroVention V-Grip Detachment Controller

* Tradforsteerket mikrokateter med 2 RO-markerer i spidsen, passende storrelse
*  Guidekateter, kompatibelt med mikrokateter

*  Styrbare styretrade, kompatible med mikrokateter

* 2 roterende, haemostatiske Y-ventiler (RHV)

* 1 tre-vejs stophane

e Sterilt saltvand

e Sterilt saltvandsdrop under tryk

* 1 et-vejs stophane

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Foderal lovgivning (USA) begrzenser denne enhed til salg af eller efter
ordination fra en lzege.

* MCS er sterilt og ikke pyrogent, medmindre emballagen er blevet dbnet eller
beskadiget.

*  MCS er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres og/eller
genbruges. Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets,
myndighedernes og/eller de lokale instansers retningslinjer. Ma ikke bruges, hvis
enhedens emballage er dbnet eller beskadiget.

*  MCS mé kun leveres gennem et tradforsteerket mikrokateter med en indvendig PTFE-
overfladebelaegning. Der kan opsté skader p& enheden, som ger det nedvendigt at
fierne bade MCS og mikrokateteret fra patienten.

* Digital, subtraktionsfluoroskopisk vejkortlaegning af hoj kvalitet er obligatorisk for at
opna korrekt placering af MCS.

*  V-Trak-indferingsskubberen mé ikke skubbes frem med for stor kraft. Find arsagen til
den uszedvanlige modstand, fiern MCS, og tjek for skader.

Szrég altid for, at der er mindst to MicroVention V-Grip Detachment Controllers
til radighed, for du starter en MCS-procedure.

MCS kan ikke afmonteres med nogen anden stremkilde end en MicroVention V-Grip
Detachment Controller.

For altid en styretrad af passende storrelse gennem mikrokateteret, nar du har lesnet
spolen og fiernet skubberen for at sikre, at der ikke er nogen del af spolen tilbage i
mikrokateteret.

Placer IKKE V-Trak-indferingsskubberen pa en bar metaloverflade.
Handiter altid V-Trak-indferingsskubberen med kirurgiske handsker.
M& IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF)-enheder.
Det er ikke tilladt at zendre pa dette udstyr.

KATERISERING AF L/ESIONEN

2.

Se opszetningsdiagrammet.

Brug standard interventionelle procedurer til at tilgé karret med et guidekateter.
Guidekateteret skal have en indvendig diameter (ID), der er stor nok til at muliggere
indsprojtning af kontrastmiddel, mens mikrokateteret er pa plads. Det vil gore det
muligt at lave en fluoroskopisk kortleegning af vejen under proceduren.

Fastger en roterende, heemostatisk ventil (RHV) til styrekateterets nav. Seet en
3-vejs-stophane péa sidearmen af den roterende, haemostatiske ventil (RHV),

og tilslut derefter en slange til lsbende infusion af skylleoplesning.

Veelg et mikrokateter med en passende indre diameter. Nar mikrokateteret er blevet
placeret inde i laesionen, fiernes guidewiren.

Tilslut en anden roterende haemostatisk ventil til mikrokateterets nav.

Tilslut en 1-vejs-stophane pé sidearmen af den anden roterende heemostatiske
ventil (RHV), og tilslut slangen med skylleoplesning til stophanen.

Abn stophanen for at muliggere skylning gennem mikrokateteret med steril
skylleoplasning. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer

er det afgerende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af passende steril
skylleoplosning i guidekateteret, det femorale hylster og mikrokateteret.

VALG AF SPOLESTORRELSE

Udfer fluoroskopisk vejkortlaegning.
Mal og vurder sterrelsen pa den lzesion, der skal behandles.
Veelg spoler af passende storrelse.

Korrekt valg af spole eger MCS-effektiviteten og patientsikkerheden.

Okklusiv effektivitet er til dels en funktion af komprimering og den samlede
spolemasse. For at vaelge den optimale MCS-spole til en given lzesion skal man
undersege angiogrammerne for behandlingen. Den passende MCS-spolestorrelse
skal veelges ud fra en angiografisk vurdering af diameteren p& moderkarret,
aneurismekuplen og aneurismehalsen. Ved adgang til aneurismer bor diameteren
pa den forste og anden spole aldrig veere mindre end bredden pé aneurismehalsen,
da det ellers kan oge spolernes tilbejelighed til at migrere.

KLARGORING AF MCS TIL LEVERING

1.

Tag V-Grip Detachment Controller ud af den beskyttende emballage. Traek i den
hvide traekflig fra siden af detachment controlleren. Kasser traekfligen, og leeg
detachment controlleren i det sterile felt. V-Grip Detachment Controller er pakket
separal som en steril enhed. Brug |kke andre stremkilder end MlcmVentlon
V-Grip C til spolen. V-Grip

Controller er beregnet til at blive brugt pa én patient. Forseg |kke at sterilisere
eller pa anden made genbruge V-Grip Detachment Controller.

For du bruger enheden, skal du fierne den proksimale ende af V-Trak-indferings-
skubberen fra emballagebejlen. Veer forsigtig og undgé at forurene denne ende
af indferingsskubberen med fremmedlegemer som blod eller kontrast. Seet
den proksimale ende af indferingsskubberen fast i tragtsektionen pa V-Grip
Detachment Controller. Tryk ikke pa frigerelsesknappen pa dette tidspunkt.

Vent tre sekunder, og hold gje med indikatorlampen pa detachment controlleren.

* Huvis det gronne lys ikke vises, eller hvis der vises et radt lys, skal du udskifte
enheden.

Hvis lyset bliver grent og derefter slukker pé et hvilket som helst tidspunkt i
lobet af de tre sekunders observation, skal du udskifte enheden.

Hvis det grenne lys forbliver grant i hele den tre sekunder lange observation,
skal du fortsaette med at bruge enheden.

Fjern MCS fra indpakningsbaojlen ved at traekke i den proksimale ende, indtil
indferingsenheden kommer ud af bejlen.

Hold enheden lige distalt for krympelésen, og traek krympeldsen proksimait
for at eksponere fligen pa indferingshylsteret.
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Figur 1 - Diagram over MCS-opsaetning

Traek krympelasen
proksimalt

Fanen pé indfaringshylsteret

i

Figur 2 - Traek i krympelasen proksimalt

16.  For langsomt MCS-implantatet ud af indferingshylsteret, og inspicer spolen for
eventuelle uregelmeessigheder eller skader. st der observeres skader pa
spolen eller V-Trak-il ma IKKE bruges.

17. Mens du holder indferingshylsteret lodret, skal du forsigtigt traekke spolen tilbage i
indferingshylsteret ca. 1 til 2 cm.

INTRODUKTION OG UDRULNING AF MCS

18.  AbnRHV'en pa mikrokateteret lige nok til at acceptere MCS-indferingshylsteret.

19.  Fer MCS-indferingshylsteret ind gennem RHV. Skyl indferingsreret, indtil det er helt
tomt for luft, og saltvandsskyl kommer ud af den proksimale ende.

20. Seet den distale spids af indferingshylsteret pa den distale ende af mikrokateterets
nav, og luk RHV'en let omkring indferingshylsteret for at fastgere RHV'en til
indferingshylsteret.

Stram ikke RHV'en for meget omkring indferingshylsteret.
O i an i

21.  Skub spolen ind i mikrokateterets lumen. Veer forsigtig for at undgé at fange spolen
i overgangen mellem indferingshylsteret og mikrokateterets nav.

22.  Skub MCS gennem mikrokateteret, indtil den proksimale ende af V-Trak-
indferingsskubberen meder den proksimale ende af indferingshylsteret. Lasn
RHV'en. Treek indferingshylisteret lige ud af RHV. Luk RHV'en omkring V-Trak-
indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret helt af V-Trak-indferingsskubberen.
Pas pa ikke at knaekke leveringssystemet.

23.  For forsigtigt MCS frem, indtil spoleudgangsmarkeren p& den proksimale

ende af V-Trak-indferingsskubberen naermer sig RHV p& mikrokateterets nav.
Pa dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning.

RHV
W

V-Trak-indferingsskubber

e

\ Mikrokateter-nav Udgangsmarker for spole

Figur 3 - V-Trak Delivery Pusher og Coil Exit Marker

24.  For langsomt MCS-spolen ud af mikrokateterets spids under fluoroskopisk
vejledning. Fortsaet med at fare MCS-spolen ind i lzesionen, indtil optimal placering
er opnaet. Szet den pa plads igen, hvis det er nadvendigt. Hvis spolesterrelsen
ikke passer, skal du fierne den og udskifte den med en anden enhed. Hvis der
observeres uonsket bevaegelse af spolen under fluoroskopi efter placering og for
frigorelse, skal spolen fiernes og erstattes med en anden spole af mere passende
starrelse. Spolens bevaegelse kan indikere, at spolen kan migrere, nér den er
losnet. Drej IKKE V-Trak-indferingsskubberen under eller efter indfering af spolen i
aneurismen. Rotation af MCS V-Trak-indferingsskubberen kan resultere i en strakt
spole eller for tidlig frigerelse af spolen fra V-Trak-indferingsskubberen, hvilket kan
resultere i spolevandring. Der ber ogsa foretages en angiografisk vurdering for
frigarelsen for at sikre, at spolemassen ikke stikker ind i moderkarret.

25.  For spolen ind pa det enskede sted, indtil den radioaktive, proksimale marker p&
leveringssystemet er pa linje med den proksimale marker pa mikrokateteret som
vist.

26.  Stram RHV'en for at forhindre bevaegelse af spolen.

DISTAL ENDE
AF V-TRAK-
INDFORINGSSKUBBER

MIKROKATETER

PROKSIMAL
MARKOR

Figur 4 - Placering af markerband til afmontering

27.  Kontroller gentagne gange, at den distale aksel p& V-Trak-indferingsskubberen ikke
er under belastning, for spolen losnes. Aksial kompression eller spaending kan fa
spidsen af mikrokateteret til at bevaege sig under levering af spolen. Bevaegelse af
kateterspidsen kan fa aneurismen eller karret til at briste.

FRIGORELSE AF MCS-SPOLEN

28.  V-Grip Detachment Controller er forsynet med batteri og aktiveres, nir en
MicroVention V-Trak-indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Det er ikke nedvendigt
at trykke pé knappen pa siden af V-Grip Detachment Controller for at aktivere den.

29.  Kontroller, at RHV'en er fastlast omkring V-Trak-indferingsskubberen, for V-Grip
Detachment Controller seettes pa for at sikre, at spolen ikke bevaeger sig under
tilslutningsprocessen.
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30.  Selvom V-Trak-indferingsskubberens guldstik er designet til at veere kompatible
med blod og kontrast, skal man gere alt for at holde stikkene fri for disse ting.
Hvis der ser ud til at veere blod eller kontrast pa konnektorerne, skal du terre
konnektorerne af med sterilt vand, for du tilslutter V-Grip Detachment Controller.

31.  Tilslut den proksimale ende af V-Trak-indferingsskubberen til V-Grip Detachment
Controller ved at szette den proksimale ende af V-Trak-indferingsskubberen godt
ind i tragtsektionen pa V-Grip Detachment Controller.

N Frigarelsesknap

\ Tragt

V-Trak-
indfgringsskubber

Indszet retning

Figur 5 - V-Grip Detachment Controller

32.  Nér V-Grip Detachment Controller er korrekt tilsluttet V-Trak-indferingsskubberen,
lyder der en enkelt tone, og lyset bliver grent for at signalere, at den er klar til
at afmontere spolen. Hvis der ikke trykkes pa frigerelsesknappen inden for 30
sekunder, vil det faste grenne lys langsomt blinke grent. Bade det blinkende grenne
og det faste grenne lys viser, at enheden er klar il at blive taget af. Hvis det grenne
lys ikke vises, skal du kontrollere, at forbindelsen er oprettet. Hvis forbindelsen
Er korrekt, og der ikke vises noget gront lys, skal du udskifte V-Grip Detachment

ontroller.

33.  Kontroller spolens position, for du trykker pa frigerelsesknappen.

34.  Tryk pa frigerelsesknappen. Nér der trykkes pa knappen, lyder der en tone, og lyset
blinker gront.

35.  Nér afkoblingscyklussen er slut, lyder der tre toner, og lyset blinker gult tre gange.
Dette indikerer, at afkobllngscyklussen er afsluttet. Hvis spolen ikke losnes under
afkoblingscyklussen, skal du lade V-Grip Detachment Controller sidde fast pa
V-Trak-indferingsskubberen og forsege en ny afkoblingscyklus, nér lyset bliver
gront.

36.  Lyset bliver redt efter det antal afkoblingscyklusser, der er angivet pa V-Grip-
meerkningen. Brug IKKE V-Grip Detachment Controller, hvis lampen lyser rodt.
Kasser V-Grip Detachment Controller, og udskift den med en ny, nar lampen lyser
rodt

37.  Kontroller, at spolen er losnet ved ferst at losne RHV-ventilen og derefter traskke
langsomt tilbage i leveringssystemet og kontrollere, at spolen ikke bevaeger sig.
Hvis implantatet ikke losner sig, mé du ikke forsege at lesne det mere end to
gange. Hvis den ikke losner sig efter tredje forseg, skal du fierne leveringssystemet.

38.  Nér frigorelsen er bekraeftet skal du Iangsomt traekke |ndf¢ar|ng§skubberen tilbage
og fierne den. F Tr nar spolen er blevet
losnet, indebaerer risiko for aneurisme eller karspraengning. Fremfor IKKE
indfaringsskubberen, nar spolen er taget af.

39.  Kontroller spolens position angiografisk gennem guidekateteret.

40.  For du fierner mikrokateteret fra behandlingsstedet, skal du placere en styretrad af

passende storrelse helt igennem mikrokateterets lumen for at sikre, at ingen del af
spolen bliver tilbage i mikrokateteret.

Laegen har bemyndigelsen til frit at sendre de beskrevne anvendelsesteknikker for at tage
hejde for kompleksiteten og variationen i procedurerne. Enhver teknikaendring skal veere
i overensstemmelse med tidligere beskrevne instruktioner, advarsler, forholdsregler og
patientsikkerhedsoplysninger.

SPECIFIKATIONER FOR V-GRIP DETACHMENT CONTROLLER
Udgangsspzending: 9 + 0,5 VDC

* Rengering, forebyggende inspektion og vedligeholdelse: V-Grip Detachment
Controller er en engangsenhed, der er forsynet med batteri og pakket sterilt. Der er
ikke behov for rengering, inspektion eller vedligeholdelse. Hvis enheden ikke fungerer
som beskrevet i afsnittet om afmontering i denne vejledning, skal du kassere V-Grip
Detachment Controller og udskifte den med en ny enhed.

*  V-Grip Detachment Controller er en engangsenhed. Den mé ikke rengeres, steriliseres
eller genbruges.

*  V-Grip Detachment Controller er en anvendt del af type BF.

* Batterierne er forudinstalleret i V-Grip Detachment Controllers. Forsog ikke at fierne
eller udskifte batterierne fer brug.

e Efter brug:

a. Hvis modellen har et tilgeengeligt batterirum, kan batteriet fiernes fra V-Grip
Detachment Controller ved hjeelp af et veerktoj, sdsom en flad skruetraekker,
og bortskaffes pa en made, der er i overensstemmelse med de lokale regler.
Nar du har fiernet batteriet, skal du bortskaffe V-Grip Detachment Controller i
overensstemmelse med de lokale regler.

b. Hvis modellen ikke har et tllgangellgt batterirum, skal V-Grip
Detachment Controller bortskaffes pa en méde, der eri
overensstemmelse med de lokale regler.

EMBALLERING OG OPBEVARING

MCS er anbragt i en beskyttende plastdispenserbojle, pakket i en pose og en
enhedskarton. Enhederne forbliver sterile, medmindre pakken abnes, beskadiges, eller
udlebsdatoen er overskredet. Hvis den sterile emballage utilsigtet abnes eller beskadiges,
skal du kassere enheden. Opbevares tort og beskyttet mod sollys.

HOLDBARHED

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

holdbarhedsdato.
MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Ikke-klinisk testning har vist, at MicroVention MicroPlex Coil System (MCS)-implantatet er
MR-konditionelt. En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der
opfylder folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt p& kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
e Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4.000 gauss/cm (40-T/m).

* Maksimal MR-systemrapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR)
for hele kroppen (WBA) pa 2 W/kg i 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i
normal driftstilstand.

Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes enheden at give

en maksimal temperaturstigning pé 2,3 °C for 1,5 tesla og 1,3 °C for 3 tesla efter

15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens). | ikke-kliniske tests straekker
billedartefakten, forarsaget af enheden, sig ca. 5 mm fra dette implantat, nar der tages
billeder ved hjeelp af en gradient-ekko-pulssekvens og et 3-tesla MR-system.

MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-tilstande, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Resumeet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden kan ses pa Eudameds
hjemmeside p& https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732MCSSW),
nar det er tilgaengeligt.

Permanent implantat. Opfelgning pakraevet efter lzegens skon.

Oplysninger om produktsikkerhed findes p& MicroVentions hjiemmeside:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALER
MCS indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden 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 udtrykkelige eller underforstaede ved
lov eller p& anden made, herunder, men ikke begraenset til, underforstiede garantier for
salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden
samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure
og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa enheden og
de resultater, der opnas ved brugen heraf. MicroVentions forpligtelse under denne garanti
er begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlebsdato.
MicroVention er ikke ansvarllg for tilfeeldige tab eller folgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstér som felge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken
pétager sig eller bemyndiger nogen anden person il 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 s&dan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan zendres uden varsel.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
og V-Trak™ er varemaerker, tilherende MicroVention, Inc. og registreret i USA og andre
jurisdiktioner.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede® varemaerker og tilherer
deres respektive indehavere.
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MicroPlex™-spoelsysteem (MCS)

Endovasculaire embolisatiespoel
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het MicroVention MicroPlex-spoelsysteem (MCS) bestaat uit een implanteerbare

spoel die is b

aan een plaatsing n dat een V-Trak™-plaatsingsduwer

wordt genoemd. De V-Trak-plaatsingsduwer wordt aangedreven door een V-Grip™-

p
losmaakbediening die speciaal is ontworpen voor het MCS. De V-Grip-losmaakbediening

wordt afzonderlijk geleverd.
Complexe MCS-spoelen vormen het initiéle raamwerk bij de behandeling van een

cerebrovasculair aneurysma of een laesie. Nadat het initiéle raamwerk is vastgesteld door

een of meer complexe framing-spoelen, zorgen aanvullende complexe en spiraalvormige
MCS-spoelen voor opvulling van het cerebrovasculaire aneurysma of de laesie.

Het MCS is verkrijgbaar met verschillende spoeltypen op basis van de primaire
spoeldiameter en -configuratie (complex en spiraalvormig). Voor elk spoeltype

is een breed scala aan secundaire (lus)diameters en lengten verkrijgbaar, zodat
aan de behoeften van de arts kan worden voldaan. Deze spoeltypen omvatten
10 en 18 compatibele systemen en worden geplaatst via de volgende met draad
versterkte microkatheters met de aangegeven minimale BD:

Tabel 1 - (BD) van
Minimale BD microkatheter
Type spoel
inch mm
Complexe MCS-18-spoelen
(behalve Cosmos™), 13 mm of groter 0,0180 0,46
Alle andere modellen van het MicroPlex-
spoelsysteem 00165 042

Tabel 2 - Kwantitatieve informatie over het implantaatmateriaal

Implantaatmaterialen Massa (mg)*

Metalen onderdelen Spoel van platinalegering <1020

Niet-metalen onderdelen Engage monofilament <1

* Inhoud bij benadering

BEOOGD DOEL/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het MCS mag uitsluitend worden geplaatst via een met draad versterkte
microkatheter met een PTFE-coating aan de binnenkant. Er kan beschadiging van het
hulpmiddel optreden, waarna mogelijk zowel het MCS als de microkatheter uit de
patiént moet worden verwijderd.

Het uitvoeren van trajectplanning aan de hand van digitale-subtractiefluoroscopie van
hoge kwaliteit is vereist voor een correcte plaatsing van het MCS.

Duw niet te hard tegen de V-Trak-plaatsingsduwer tijdens het opvoeren. Stel de
oorzaak van eventuele ongebruikelijke weerstand vast, verwijder het MCS en
controleer op beschadiging.

Het MCS moet langzaam en gelijkmatig worden opgevoerd en teruggetrokken.
Verwijder het volledige MCS als er overmatige wrijving merkbaar is. Als er bij een
tweede MCS ook overmatige wrijving merkbaar is, moet de microkatheter worden
gecontroleerd op beschadiging of knikken.

Als herpositionering noodzakelijk is, moet de spoel onder fluoroscopie samen met de
V-Trak-plaatsingsduwer in één beweging worden teruggetrokken. Als de spoel niet

in één beweging met de V-Trak-plaatsingsduwer meekomt of als herpositionering
moeizaam verloopt, is de spoel mogelijk uitgerekt en kan deze breken. Verwijder het
volledige hulpmiddel voorzichtig en werp het weg.

Vanwege de delicate aard van de MCS-spoelen, de kronkelige vaattrajecten die

naar bepaalde aneurysma's en vaten leiden en de verschillende morfologieén van
intracraniéle aneurysma's kan een spoel in sommige gevallen worden uitgerekt tijdens
het manoeuvreren. Uitrekking is een voorbode van mogelijke spoelbreuk en -migratie.

Als een spoel na losmaking uit het vaatstelsel moet worden gehaald, mag

deze niet met behulp van een terughaalhulpmiddel, zoals een snare, in de
plaatsingskatheter worden teruggetrokken. Hierbij kan de spoel beschadigd raken en
kan het hulpmiddel afbreken. Verwijder de spoel, de microkatheter en een eventueel
terughaalhulpmiddel tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

Als er weerstand merkbaar is bij het terugtrekken van een spoel die zich in een
scherpe hoek ten opzichte van de microkathetertip bevindt, kan uitrekking of breuk
van de spoel worden voorkomen door de distale tip van de katheter voorzichtig op of
iets binnen het ostium van het aneurysma te plaatsen. Hierdoor wordt de spoel door
het aneurysma en de slagader terug in de microkatheter geduwd.

Meestal moeten er meerdere MCS-spoelen worden geplaatst om de gewenste
occlusie van een aneurysma of laesie te bereiken. Het gewenste eindpunt van

de procedure is angiografische occlusie.

Het langetermijneffect van dit product op extravasculaire weefsels is niet vastgesteld
en daarom moet dit hulpmiddel in de intravasculaire ruimte blijven.

Zorg er voorafgaand aan elke MCS-procedure voor dat er minstens twee
MicroVention V-Grip-losmaakbedieningen beschikbaar zijn.

Het MCS kan niet worden losgemaakt met behulp van een andere aandrijfbron

dan een MicroVention V-Grip-losmaakbediening.

Voer nadat de spoel is losgemaakt en de duwer is verwijderd altijd een voerdraad met
een geschikte maat door de microkatheter op om er zeker van te zijn dat er geen deel
van de spoel in de microkatheter is achtergebleven.

Plaats de V-Trak-plaatsingsduwer NIET op een onbedekt metalen opperviak.

Hanteer de V-Trak-plaatsingsduwer altijd met chirurgische handschoenen.

Het MicroPlex-spoelsysteem (MCS) is bestemd voor endovasculaire embolisatie van
intracraniéle aneurysma's en andere neurovasculaire afwijkingen, zoals arterioveneuze
malformaties en arterioveneuze fistels. Het MCS is ook bestemd voor vaatocclusie .
van bloedvaten in het neurovasculaire systeem voor het permanent blokkeren van de

*  Gebruik het hulpmiddel NIET in combinatie met radiofrequente (RF-)apparaten.
Deze apparatuur mag niet worden gewijzigd.

bloedstroom naar een aneurysma of een andere vasculaire malformatie en voor arteriéle
en veneuze embolisaties in het perifere vaatstelsel.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

Raadpleeg het opstellingsdiagram.

2. Gebruik standaard interventionele procedures om toegang te krijgen tot het
MOGEL’JKE " CQM‘?LICAT’ES bloedvat met een katheter. De binnendiameter (BD) van de geleidekatheter moet
Mogelijke complicaties zijn onder andere hematoom op de toegangsplaats, ) groot genoeg zijn voor contrastmiddelinjectie terwijl de microkatheter is geplaatst.
vaatperforatie, aneurysmaruptuur, occlusie van de bovenliggende slagader, onvolledige Hierdoor kan trajectplanning aan de hand van fluoroscopie worden uitgevoerd
aneurysmaopvulling, embolie, bloeding, ischemie, vaatspasme, migratie of verkeerde tijdens de procedure.
plaatsing van de spoel, voortijdige of moeizame losmaking van de spoel, stolselvorming, . .
revascularisatie, post-embolisatiesyndroom en neurologische uitval, waaronder beroerte 3. Bevestig een roterende hemostaseklep (RHV) aan de naaf van de geleidekatheter.
en mogelijk overlijden. Bevestig een driewegkraan aan de zijarm van de RHV en sluit vervolgens een slang
. . N . " voor continue infusie van spoeloplossing aan.
Gevallen van chemische aseptische meningitis, oedeem, hydrocefalie en/of hoofdpijn ) ) . . -
Zijn in verband gebracht met het gebruik van embolisatiespoelen bij de behandeling van 4. Kies een microkatheter met een geschikte binnendiameter. Verwijder de voerdraad
grote en zeer grote aneurysma's. De arts moet zich bewust zijn van deze complicaties en nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.
patiénten hierover inlichten wanneer dat nodig is. Passende behandeling van de patiént 5. Bevestig een tweede RHV aan de naaf van de microkatheter. Bevestig
moet worden overwogen. een eenwegkraan aan de zijarm van de tweede RHV en sluit de
Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en spoeloplossingsslang aan op de kraan.
de bevoegde instantie of lokale volksgezondheidsinstantie van de lidstaat waarin de 6. Open de kraan om de microkatheter te spoelen met steriele spoeloplossing.
gebruiker en/of de patiént is gevestigd. Het is van cruciaal belang dat er een continue infusie van geschikte steriele
spoeloplossing in de geleidekatheter, de femorale huls en de microkatheter wordt
BENOD[GDE AANVULLENDE ITEMS gehandhaafd om het risico op trombo-embolische complicaties tot een minimum
MicroVention V-Grip-losmaakbediening te beperken.
* Met draad versterkte microkatheter met 2 radiopake tipmarkeringen met
een geschikte maat KEUZE VAN DE SPOELMAAT
¢ Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter Voer trajectplanning aan de hand van fluoroscopie uit.
e Stuurbare voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter
o 2 roterende Y-hemostasekleppen (RHV) 8. Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.
* 1 driewegkraan 9. Kies spoelen met een geschikte maat.
* Steriele zoutoplossing 10.  Eenjui .
" . . . juiste spoelkeuze zorgt voor een grotere MCS-effectiviteit en een betere
: Steriele zoutoplossing voor infusie patiéntveiligheid. Occlusie-efficiéntie is gedeeltelijk een functie van compactie

1 eenwegkraan

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden aangeschaft.

Het MCS is steriel en niet-pyrogeen tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Het MCS is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw worden gebruikt. Werp het na gebruik
weg in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/
of de lokale overheid. Niet gebruiken als de verpakking is aangetast of beschadigd.

en totale spoelmassa. Onderzoek de angiogrammen van voor de behandeling

om de beste MCS-spoel voor een bepaalde laesie te kunnen kiezen. De geschikte
MCS-spoelmaat moet worden gekozen op basis van angiografische beoordeling
van de diameter van het bovenliggende bloedvat, de aneurysmakoepel en de
aneurysmahals. Bij het binnengaan van aneurysma's mag de diameter van de
eerste en de tweede spoel nooit kleiner zijn dan de breedte van de aneurysmahals,
omdat de spoelen anders gemakkelijker kunnen migreren.

VOORBEREIDING VAN HET MCS VOOR PLAATSING

1.

Haal de V-Grip-losmaakbediening uit de beschermende verpakking. Trek aan het
witte treklipje aan de zijkant van de losmaakbediening. Werp het treklipje weg en
breng de losmaakbediening in het steriele veld. De V-Grip-losmaakbediening is
afzonderlijk verpakt als steriel hulpmiddel. Gebruik geen andere aandrijfbron dan
e -

-Grip- iing voor het van de spoel.
De V-Grip- ing is voor gebrulk bij één patiént. Probeer
de V-Grip te of op een andere

niet
manier opnieuw te gebrulken
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12.  Haal het proximale uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer uit de verpakkingsring 14.  Haal het MCS uit de verpakkingsring door aan het proximale uiteinde te trekken
voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel. Ga voorzichtig te werk om totdat de introducer uit de ring komt.
verontreiniging van dit uiteinde van de plaatsingsduwer met vreemde stoffen, 15. Houd het hulpmiddel iets distaal ten opzichte van de krimpbescherming vast en
oals bloed of contrastmiddel, te voorkomen. Steek het proximale uiteinde van de " trekde krlmp?)eschermlng proximaal opm het lipje op de |n?roducerhuls %Ioot te
plaatsingsduwer stevig in het trechtergedeelte van de V-Grip-losmaakbediening. leggen.
Druk de losmaakknop niet in.

18.  Wacht drie seconden en let op het indicatielampje op de losmaakbediening.

Als het lampje niet groen wordt of als het lampje rood brandt, moet het

hulpmiddel worden vervangen.

Als het lampje groen wordt en daarna binnen de drie seconden uit gaat,

moet het hulpmiddel worden vervangen.

Als het lampje gedurende de drie seconden groen blijft branden, kan het

hulpmiddel worden gebruikt.

Driewegkraan Lijn voor Driewegkraan
Lijn voor ;
Eenwegkraan
gl spoeloplossmg_> spoeloplossing —p
Lijn voor spoeloplossing ————>»
. . : RHV
Proximale uiteinde van V-Trak-plaatsingsduwer .
op V-Grip " Stoppunt introducerhuls Geleidekatheter
Aneurysma , g Sy, MCS-spoel

Femorale huls ———3»
Radiopake markeringsband
microkatheter

Microkatheter

Radiopake markeringsband 3 cm

Afbeelding 1 - MCS-opstellingsdiagram

Krimpbeschermin 21.  Duw de spoel in het lumen van de microkatheter. Ga voorzichtig te werk om
P | trekk 9 te voorkomen dat de spoel klem komt te zitten bij de overgang tussen de
proximaal trekken introducerhuls en de naaf van de microkatheter.

Lipje op introducerhuls — 22.  Duw het MCS door de microkatheter totdat het proximale uiteinde van de
V-Trak-plaatsingsduwer het proximale uiteinde van de introducerhuls raakt. Draai
de RHV los. Trek de introducerhuls net uit de RHV. Suit de RHV rondom de V-Trak-
plaatsingsduwer. Schuif de introducerhuls volledig van de V-Trak-plaatsingsduwer
af. Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt.

23.  Voer het MCS voorzichtig op totdat de spoeluitgangsmarkering op het proximale
uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer de RHV op de naaf van de microkatheter
nadert. Op dit moment moet fluoroscopische begeleiding worden gestart.

RHV
W

V-Trak-plaatsingsduwer

J —
M Spoeluitg keri
S \— Naaf van microkatheter poeluligangsmarkering
2 - De krii 'ming proxi trekken ing 3 - V-Trak i en
16.  Voer het MCS-implantaat langzaam voorbij de introducerhuls op en controleer 24.  Voer de MCS-spoel onder fluoroscopische begeleiding langzaam op door de
de spoel op onregelmatigheden of beschadiging. Als er beschadiging van de punt van de microkatheter. Voer de MCS-spoel op in de laesie totdat de optimale
spoel of de V-Trak wordt kt, mag het NIET plaatsing is bereikt. Herpositioneer als dat nodig is. Als de spoelmaat niet geschikt
worden gebruikt. is, moet de spoel worden verwijderd en vervangen door een andere spoel. Als er na

plaatsing en voorafgaand aan losmaking ongewenste beweging van de spoel wordt
waargenomen onder fluoroscopie, moet de spoel worden verwijderd en vervangen
door een andere spoel met een geschiktere maat. Beweging van de spoel kan

erop duiden dat de spoel kan migreren nadat deze is losgemaakt. Draai de V-Trak-

17.  Houd de introducerhuls verticaal en trek de spoel voorzichtig ongeveer 1 tot 2 cm
terug in de introducerhuls.

PLAATSING EN ONTPLOOIING VAN HET MCS plaatsingsduwer NIET tijdens of na de plaatsing van de spoel in het aneurysma.
18.  Open de RHV op de microkatheter net genoeg om de introducerhuls van het MCS Het draaien van de V-Trak-plaatsingsduwer van het MCS kan leiden tot uitrekking
erin te kunnen plaatsen. van de spoel of voortijdige losmaking van de spoel van de V-Trak-plaatsingsduwer,

waardoor spoelmigratie kan optreden. Voorafgaand aan het losmaken moet ook
angiografische beoordeling worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat de
spoelmassa niet in het bovenliggende bloedvat reikt.

Voer de spoel op naar de gewenste plaats totdat de radiopake proximale

19.  Breng de introducerhuls van het MCS in via de RHV. Spoel de introducer totdat alle
lucht eruit is verwijderd en er zoutoplossing uit het proximale uiteinde stroomt.
20. Plaats de distale tip van de introducerhuls bij het distale uiteinde van de naaf 25.

van de microkatheter en sluit de RHV licht rondom de introducerhuls om de RHV markering op het plaatsingssysteem is itgeliind met de proximale markering op de
aan de introducer vast te maken.

Draai de RHV niet te strak rondom de introducerhuls. Door te strak mlcr?katheten zoals is afgebe.e 1d.
i 3 raai de vast om beweging van de spoel te voorkomen.
kan het raken. 26.  Draai de RHV vast om b d I t K
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DISTAAL UITEINDE
VAN V-TRAK-
PLAATSINGSDUWER

MICROKATHETER
IMPLANTAAT

PROXIMALE
MARKERING

Afbeelding 4 - Positie van mar voor

27.  Controleer voorafgaand aan het losmaken van de spoel herhaaldelijk of de distale
huls van de V-Trak-plaatsingsduwer niet onder spanning staat. Axiale compressie
of spanning kan ertoe leiden dat de tip van de microkatheter beweegt tijdens de
plaatsing van de spoel. Door beweging van de kathetertip kan het aneurysma of
het bloedvat scheuren.

LOSMAKING VAN DE MCS-SPOEL

28.  De V-Grip-losmaakbediening is voorzien van een batterij en wordt geactiveerd bij
een correcte aansluiting van een MicroVention V-Trak-plaatsingsduwer. De knop
aan de zijkant van de V-Grip-losmaakbediening hoeft niet te worden ingedrukt voor
activering.

29. Controleer voordat de V-Grip-losmaakbediening wordt bevestigd of de RHV stevig
rondom de V-Trak-plaatsingsduwer is vergrendeld om er zeker van te zijn dat de
spoel niet kan bewegen tijdens het aansluitingsproces.

30.  Hoewel de gouden connectoren van de V-Trak-plaatsingsduwer zijn ontworpen
om compatibel te zijn met bloed en contrastmiddel, moet alles in het werk
worden gesteld om de connectoren hiervan vrij te houden. Als er bloed of
contrastmiddel op de connectoren aanwezig lijkt te zijn, moeten de connectoren
worden afgeveegd met steriel water voordat de V-Grip-losmaakbediening wordt
aangesloten.

31.  Sluit het proximale uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer aan op de V-Grip-
losmaakbediening door het proximale uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer
stevig in het trechtergedeelte van de V-Grip-losmaakbediening te steken.

Lampje \

N Losmaakknop
\ Trechter

V-Trak-
plaatsingdeM»

Inbrengrichting

5 - V-Grip:

32.  Als de V-Grip-losmaakbediening correct is aangesloten op de V-Trak-
plaatsingsduwer, wordt er één geluidssignaal afgegeven en wordt het lampje groen
om aan te geven dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking van de spoel. Als
de losmaakknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het groene lampje
langzaam groen knipperen. Een groen knipperend en een groen brandend lampje
geven aan dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking. Controleer als het lampje
niet groen wordt of de aansluiting tot stand is gebracht. Als de aansluiting correct
is en het lampje niet groen wordt, moet de V-Grip-losmaakbediening worden
vervangen.

33.  Controleer de spoelpositie voordat op de losmaakknop wordt ingedrukt.

34.  Druk de losmaakknop in. Wanneer de knop wordt ingedrukt, wordt er een
geluidssignaal afgegeven en gaat het lampje groen knipperen.

85.  Aan het einde van de losmakingscyclus worden drie geluidssignalen afgegeven
en knippert het lampje drie keer geel. Hiermee wordt aangegeven dat de
losmakingscyclus is voltooid. Als de spoel niet wordt losgemaakt tijdens de
losmakingscyclus, moet de V-Grip-losmaakbediening verbonden blijven met de
V-Trak-plaatsingsduwer en moet de losmakingscyclus opnieuw worden uitgevoerd
wanneer het lampje groen wordt.

86. Het lampje wordt rood na het aantal losmakingscycli dat op de V-Grip-etikettering
is aangegeven. Gebruik de V-Grip-losmaakbediening NIET als het lampje rood
is. Werp de V-Grip-losmaakbediening weg en vervang deze door een nieuwe als
het lampje rood is.

37.  Controleer de losmaking van de spoel door eerst de RHV-klep los te draaien, dan
langzaam aan het plaatsingssysteem te trekken en te controleren of de spoel
niet beweegt. Als het implantaat niet is losgemaakt, mogen er maximaal twee
aanvullende pogingen tot losmaken worden gedaan. Als het na de derde poging
niet is losgemaakt, moet het plaatsingssysteem worden verwijderd.

38.  Nadat losmaking is bevestigd, moet de plaatsmgsduwer Iangzaam worden
teruggetrokken en verwijderd. Bij het an de V-
nadat de spoel is losgemaakt bestaat een rlsuco op aneurysma- of

. Voer de NIET op nadat de spoel is
Iosgemaakt.
39. Controleer de positie van de spoel met behulp van angiografie via de
geleidekatheter.

40.  Voordat de microkatheter uit de behandelingsplaats wordt verwijderd, moet een
voerdraad met een geschikte maat volledig door het lumen van de microkatheter
worden gestoken om er zeker van te zijn dat er geen deel van de spoel in de
microkatheter is achtergebleven.

De arts bepaalt zelf of de spoelplaatsingstechniek moet worden aangepast op basis
van de complexiteit en de variatie van embolisatieprocedures. Elke techniekwijziging
moet consistent zijn met eerder beschreven procedures, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinformatie voor patiénten.

SPECIFICATIES VOOR DE V-GRIP-LOSMAAKBEDIENING
Uitgangsspanning: 9 + 0,5 VDC

¢ Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: De V-Grip-losmaakbediening is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is voorzien van een batterij en steriel is verpakt.
Eris geen reiniging, inspectie of onderhoud nodig. Als het hulpmiddel niet werkt
zoals is beschreven in het gedeelte over losmaking in deze gebruiksaanwijzing, moet
de V-Grip-losmaakbediening worden weggeworpen en vervangen door een nieuwe
losmaakbediening.

¢ De V-Grip-losmaakbediening is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Deze mag niet
worden gereinigd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

* De V-Grip-losmaakbediening is een toegepast onderdeel van het type BF.

¢ De V-Grip-losmaakbediening is voorzien van een batterij. Probeer de batterij niet
te verwijderen of te vervangen voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel.
¢ Nagebruik:

a. Als het model een toegankelijk batterijvak heeft, kan de batterij uit de V-Grip-
losmaakbediening worden verwijderd met behulp van gereedschap, zoals
een platte schroevendraaier, en worden weggeworpen in overeenstemming
met de plaatselijk geldende voorschriften. Werp de V-Grip-losmaakbediening
na verwijdering van de batterij weg in overeenstemming met de plaatselijk
geldende voorschriften.

b. Als het model geen toegankelijk batterijvak heeft, moet de V-Grip-
losmaakbediening worden weggeworpen in overeenstemming met de
plaatselijk geldende voorschriften.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het MCS is in een beschermende, kunststof dispenserring geplaatst en verpakt in een
zakje en een kartonnen doos. Het hulpmiddel is steriel tenzij de verpakking is geopend

of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Als de steriele verpakking
onbedoeld is geopend of beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen. Droog
bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

HOUDBAARHEID
Raadpleeg het productetiket voor de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel. Gebruik
het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het MicroVention MicroPlex-spoelsysteem (MCS)-
implantaat onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel
kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden
voldoet:

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

¢ maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 4000 Gauss/cm (40 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 hierboven gedefinieerde scanomstandigheden zal het hulpmiddel naar

verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,3 °C bij 1,5 Tesla en 1,3 °C

bij 3 Tesla produceren na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests reikte het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact tot

ongeveer 5 mm voorbij dit hulpmiddel bij beeldvorming met behulp van 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.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel is te
vinden op de website van Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732MCSSW), indien beschikbaar.

Permanent implantaat. Vervolgcontrole vereist op basis van het oordeel van de arts.
Informatie over de productveiligheid is te vinden op de website van MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety
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MATERIALEN
Het MCS bevat geen latex- of PVC-materiaal.

GARANTIE

MicroVention, Inc. 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. Behandeling, opslag, reiniging en
sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische procedure en andere zaken waarover MicroVention geen
controle heeft, hebben directe invloed op het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik
ervan. 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 beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ en
V-Trak™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc., die zijn geregistreerd in de Verenigde
Staten en andere rechtsgebieden.

Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of geregistreerde® handelsmerken en
blijven eigendom van hun respectieve houders.
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MicroPlex™-kierukkajdrjestelma (MCS)

Endovaskulaarinen embolisaatiokierukka
Kéyttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

MicroVention MicroPlex -kierukkajérjestelmé (MCS) koostuu implantoitavasta kierukasta,
joka on kiinnitetty asetusjérjestelméan, jota kutsutaan V-Trak™-tyontolaitteeksi. V-Trak-
tyontolaite saa virransyoton erityisesti MCS-jarjestelmaa varten suunnitellusta V-Grip™-
irrotusohjaimesta (VDC). V-Grip-irrotusohjain toimitetaan erikseen.
MCS-kompleksikierukat muodostavat alustavan kehikon aivoverisuonten aneurysman

tai vaurion hoidossa. Kun alustava kehikko on muodostettu yhden tai useamman
kompleksirunkokierukan avulla, aivoverisuonen aneurysma tai vaurio taytetaan
ylimaéraisilla MCS-kompleksi- ja ruuvikierukoilla.

MCS-jarjestelma on saatavissa useilla eri kierukkatyypeilld, jotka perustuvat kierukan
ensisijaiseen |&pimittaan ja rakenteeseen (kompleksi- ja ruuvikierukka). Jokainen eri
kierukkatyyppi pitéé sisélléén laajan valikoiman kierukoiden toissijaisia (silmukan)
ittévat
estelmat. Ne asennetaan seuraavien vaijerivahvisteisten
mikrokatetrien valitykselld, joiden minimilapimitat on maaritetty alla:

1 - Mik in isdlapimitta
Mikrokatetrin minimisisalapimitta
Kierukkatyyppi

tuumaa mm
MCS-18-kompleksikierukat
(paitsi Cosmos™), 13 mm tai suurempi 0,0180 0,46
Kaikki muut MicroPlex-kierukkajérjestelmén 0.0165 0.42
mallit ’ 4

2- tiedot

Implanttimateriaalit Massa (mg)*

Metalliosat Platinaseoksesta valmistettu <1020
kierukka
Muut kuin metalliset osat Engage-monofilamenttilanka <1

* Likimaérainen sisaltd

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

MicroPlex-kierukkajarjestelma (MCS) on tarkoitettu kallonsiséisten aneurysmien ja muiden
neurovaskulaaristen poikkeavuuksien, kuten arteriovenoosisten epdmuodostumien

ja valtimo-laskimofistelien, endovaskulaariseen embolisaatioon. MCS on tarkoitettu

my6s neurovaskulaarisen jarjestelman ve |suonten tukkimiseen urysman tai muun
verisuonimuutoksen verenkierron pysyvaa estamisté varten seka dareisverenkierron
valtimoiden ja laskimoiden embolisaatioihin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hemotooma sisdanvientikohdassa,
verisuonen puhkeama, aneurysman repedma, kantavaltimon tukos, epataydellinen
aneurysman tukkiminen, emboliat, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, kierukan siirtyminen
tai virheellinen sijoittaminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai vaikea irrottaminen,
hyytyman muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation jélkeinen oireyhtyma,
neurologiset puutokset, kuten aivohalvaus, ja mahdollisesti kuolema.

Embolisaatiokierukoiden kayttoon suurten aneurysmien ja jattianeurysmien
hoidossa on yhdistetty kemiallisen aseptisen aivokalvont:

6deema-, hydrokefalus- ja/tai paansérkytapauksia. L&:
naista komplikaatioista ja opastaa potilaita tarvittaessa. Asianmukaista potilaiden

hoitoa on harkittava.

Kayttajien ja/tai potilaiden on iimoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle
seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle,
jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

VAADITUT LISAVALINEET

*  MicroVention V-Grip -irotusohjain

* Vaijerivahvisteinen mikrokatetri, jossa 2 karjen RO-merkkia, sopivan kokoinen
* Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

* Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjattavat ohjainvaijerit

* 2 pyorivaa Y-hemostaattiventtiilia (RHV)

¢ 1 kolmitiesulkuhana

e Steriili suolaliuos

* Paineistettu steriili suolaliuostippa

e 1 yksitiesulkuhana

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

lain taman laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.

* MCS on steriili ja pyrogeeniton, kunhan yksikképakkaus on ehjé ja avaamaton.

* MCS on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida ja/tai kaytt:
Havitettava kayton jalkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten k3
mukaisesti. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

* MCS-laitteen saa asettaa paikalleen ainoastaan sellaisen vaijerivahvisteisen
mikrokatetrin kautta, jonka sisapinnassa on PTFE-pinnoite. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla laitevaurio, jolloin seka MCS etta mikrokatetri on poistettava
potilaasta.

* Korkealaatuisen digitaalisen vahennysangiografian kéyttdminen apuna on
valttamatonta, jotta MCS voidaan sijoittaa oikeaan paikkaan.

antojen

o Alavie V-Trak-tydntolaitetta eteenpéin liian suurella voimalla. Maérita epatavallisen
vastuksen syy, poista MCS ja tarkista, onko se vaurioitunut.

e Vie MCS-laite sis&én ja vedé se takaisin hitaasti ja tasaisesti. Irrota koko MCS,
jos havaitset liiallista kitkaa. Jos toista MCS-laitetta kaytettdessa havaitaan
liallista kitkaa, tarkista mikrokatetri vaurioiden tai kiertymisen varalta.

* Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siitd, ettd kierukka

detaan takaisin lapivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella |||kkeella V-Trak-
tyontélaitteen kanssa. Jos kierukka ei liku yndenmukaisella likkeella V-Trak-
tyontolaitteen kanssa tai jos sen asettaminen uudelleen on vaikeaa, kierukka on
saattanut venya ja mahdollisesti rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja havita se.

* MCS-kierukoiden siron rakenteen, tiettyihin aneurysmoihin ja verisuoniin johtavien
mutkittelevien verisuonireittien seké kallonsiséisten aneurysmien vaihtelevien
morfologioiden vuoksi kierukka voi toisinaan venya, kun sité likutellaan.

Venyminen edeltda kierukan mahdollista rikkoutumista ja siirtymisté paikaltaan.

e Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irtoamisen jalkeen, &la yrita vetaa
kierukkaa vetosiimukan kaltaisen poistovalineen avulla asetuskatetriin. Tama voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri
ja mahdollinen poistovéline verisuonistosta samanaikaisesti.

e Jos mikrokatetrin kdrkeen ndhden terévassa kulmassa olevan kierukan vetaminen
aiheuttaa vastusta, kierukan venyminen tai murtuminen voidaan valttda asettamalla
katetrin distaalikarki varovasti uudelleen aneurysman suuaukon kohdalle tai hieman
sen sisapuolelle. N&in aneurysma ja valtimo auttavat ohjaamaan kierukan takaisin
mikrokatetriin.

* Joidenkin aneurysmien tai leesioiden tukkiminen halutulla tavalla edellyttda useiden
MCS-kierukoiden asettamista. Toimenpiteen haluttu paatepiste on angiografisesti
varmistettu tukos.

e Taman tuotteen pitkdaikaista vaikutusta verisuonen ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
varmistettu, joten on noudatettava varovaisuutta, kun laite on asetettuna verisuonten
véliseen tilaan.

* Varmista aina ennen MCS-toimenpiteen aloittamista, etta kaytettdvissa on vahintaan
kaksi MicroVention V-Grip -irrotusohjainta.

* MCS-laitteen irrotukseen ei voida kéyttda mitadn muuta virtalahdetté kuin
MicroVention V-Grip -irrotusohjainta.

e Tydnna aina sopivan kokoinen ohjainvaijeri mikrokatetrin lapi sen jalkeen, kun olet
irrottanut kierukan ja poistanut tyontdlaitteen. Néin varmistetaan, etté mikéén kierukan
osa ei jaa mikrokatetrin sisaan.

o ALA aseta V-Trak-tydntdlaitetta paljaalle metallipinnalle.

ittele V-Trak-tyontolaitetta aina kirurgisilla kasineilla.

ALA kéyta yhdessa radiotaajuuksia (RF) kayttavien laitteiden kanssa.

e Naiden laitteiden muunteleminen ei ole sallittua.

LEESION KATETROINTI
Katso asetuskaavio.

2. Vie ohjainkatetri suoneen yleisté interventiomenetelmaa kayttaen.
Ohjainkatetrin sisélapimitan on oltava riittavan suuri, jotta varjoainetta
voidaan injektoida mikrokatetrin ollessa paikoillaan. Tama mahdollistaa
lapivalaisukartoituksen toimenpiteen aikana.

3. Kiinnité pyoriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan.

Kiinnitd 3-tiesulkuhana RHV:n sivuhaaraan, ja liité sitten letku jatkuvan
huuhteluliuoksen infuusiota varten.

4. Valitse mikrokatetri, jonka sisélapimitta on sopiva. Poista ohjainvaijeri,
kun mikrokatetri on asetettu leesioon.

5. Kiinnité toinen RHV mikrokatetrin kantaan. Kiinnita 1-tiesulkuhana
toisen RHV:n sivuhaaraan ja liita huuhteluliuoksen letku sulkuhanaan.

6. Avaa sulkuhana, jotta mikrokatetrin sisdosa voidaan huuhdella steriililla
huuhteluliuoksella. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi
on tarkeaa, etta jatkuvaa steriilin huuhteluliuoksen infuusiota ohjainkatetriin,
femoraaliseen holkkiin ja mikrokatetriin pidetaan ylla koko ajan.

KIERUKOIDEN KOON VALINTA
Suorita I&pivalaisukartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Valitse sopivan kokoiset kierukat.

10.  Oikea kierukkavalinta parantaa MCS-jérjestelman tehokkuutta ja
potilasturvallisuutta. Tehokas tukkiminen on osittain kiinni tiiviydesté ja kierukan
kokonaismassasta. Tutustu ennen hoitoa otettuihin angiografiakuviin, jotta voit
valita leesiolle optimaalisen MCS-kierukan. Sopiva MCS-kierukan koko on valittava
angiografiakuvista tehdyn emosuonen, aneurysman kuvun ja aneurysman kaulan
lapimitan arvioinnin perusteella. Aneurysmien tapauksessa ensimmaisen kierukan
ja toisen kierukan ei pitdisi koskaan olla lapimitaltaan aneurysman kaulan leveytta
pienempid, silld muuten kierukoiden alttius siirtyé paikaltaan voi kasvaa.

MCS-LAITTEEN VALMISTELEMINEN ASETTAMISTA VARTEN

11. Poista V-Grip-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda valkoinen vetokieleke
irti irrotusohjaimen kyljesta. Havita vetokieleke ja aseta irrotusohjain steriilille
alueella. V-Grip-irrotusohjain on pakattu erikseen steriiling laitteena. Al kayta
kierukan irrottamiseen mltaan muuta virtaldhdetté kuin MicroVention
V-Giri| on tarkoltettu kaytettavaKSI
yhdella il
muuten kaytta: uudelleen.

12, Ennen laitteen kéyttéd irrota V-Trak-tyéntolaitteen proksimaalinen paa pakkauksen
renkaasta. Varo tydntolaitteen tdman paan kontaminoitumista vierailla aineilla, kuten
verell4 tai varjoaineella. TySnna tydntolaitteen proksmaallnen paa tukevasti V-Grip-
irrotusohjaimen suppilo-osaan. Alé paina ir tassa

13.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos vihred valo syttyy ja sammuu sitten milld tahansa hetkella kolmen sekunnin

tarkkailun aikana, vaihda laite.

Jos vihred valo pysyy vihre&na koko kolmen sekunnin tarkkailun ajan,

jatka laitteen kaytt

14.  Irrota MCS-laite pakkauksen renkaasta vetdmalla sen proksimaalisesta paasta,
kunnes sisaénvientiholkki tulee ulos renkaasta.

15.  Pitele laitetta kutistuslukon vieresta sen distaaliselta puolelta ja veda kutistuslukkoa
proksimaalisesti, jotta sisddnvientiholkin kieleke tulee nékyviin.

V-Grip.
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Yksitiesulkuhana
Huuhteluliuoksen letku ————>»

Huuhteluliuoksen letku —3»

3-tiesulkuhana 3-tiesulkuhana

Huuhteluliuoksen

V-Trak-tyontolaitteen proksimaalinen paa litetaén RV

V-Grip-irrotusohjaimeen

Mikrokatetrin RO-merkkiraita

L Sisadnvientiholkin

pyséytyskohta

MCS-kierukka

Mikrokatetri

Ohjainkatetri

Femoraalinen holkki ———3»

3 cm:n RO-merkkiraita

Kuva 1 - MCS-jarjestelman kokoonpanokaavio

Ved kutistuslukkoa
proksimaalisesti

Sisadnvientiholkin kieleke

i

Kuva 2 - Veda kuti: p!

16.  Tyoénna MCS-implantti hitaasti ulos sisdénvientiholkista ja tarkasta kierukka
mahdollisten puutteiden tai vaurioiden varalta. kayta jarjestelmaa, jos
havaitset vaurioita kierukassa tai V-Trak-tyontolaitteessa.

17.  Pidé sisaanvientiholkkia pystyasennossa ja veda kierukka varovasti takaisin
sisaanvientiholkin sisdén noin 1-2 cm:n syvyyteen.

MCS-LAITTEEN SISAANVIENTI JA KAYTTOONOTTO
18.  Avaa mikrokatetria RHV-venttiilid juuri sen verran, ettda MCS:n sisdanvientiholkki
mahtuu sen sisdan.

19.  Tyénna MCS:n sisdanvientiholkki RHV-venttiilin Iapi. Huuhtele sisdéanvientiholkkia,
kunnes se on kokonaan tyhjentynyt iimasta ja suolaliuosta tulee ulos sen
proksimaalisesta paasta.

20. Aseta sisaanvientiholkin & g
ja sulje RHV kevyesti slsaanwentlholkln ympanlle Jotta RHV kunnmyy

invientiholkkiin.

istd RHV-vel aanvientiholkin ympaérille.

Liiallinen kiristdminen voi vaurioittaa laitetta.

21.  Tyonna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Varo, ettei kierukka tartu kiinni
sisaanvientiholkin ja mikrokatetrin navan véliseen yhtyméakohtaan.

22.  Tyénna MCS mikrokatetrin I&pi, kunnes V-Trak-tydntélaitteen proksimaalinen

oskettaa sisaanvientiholkin proksimaalista paata. Léysaa RHV.
Veda sisaanvientiholkki hieman ulos RHV-venttiilista. Sulje RHV V-Trak-
tyontolaitteen ympdrille. Liu’uta siséanvientiholkki kokonaan irti V-Trak-
tyontolaitteesta. Varo taivuttamasta asennusjérjestelmaa.

23.  Tyoénna MCS-laitetta varovasti eteenpéin, kunnes V-Trak-tyontolaitteen
proksimaalisessa padssa oleva kierukan ulostulomerkki lahestyy RHV-venttiilia
mikrokatetrin navan paalla. Lapivalaisuohjaus on otettava kayttoon téssé vaiheessa.

paéhan

RHV W
V-Trak-tyontélaite
X x_
Mikrokatetrin napa Kierukan ulostulomerkki
Kuva 3 - V-Trak-tyontélaite ja ki kki

24. a lapivalaisuohjauksessa MCS-kierukka hitaasti ulos mikrokatetrin

j . Jatka MCS-kierukan viemista eteenpdin leesioon, kunnes optimaalinen
kayttoonottoasento on saavutettu. Aseta kierukka tarvittaessa uudelleen.
Jos kierukan koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda se toiseen laitteeseen. Jos
havaitset kierukan ei-toivottua liiketta lapivalaisussa kierukan asettamisen jalkeen
ja ennen irrottamista, poista kierukka ja vainda tilalle toinen, sopivan kokoinen
klerukka Kierukan Iuke \/OI viitata suher\ ettd klerukka voi siirtyd paikaltaan, kun se

itt:
venymiseen tai kierukan ennenaikaiseen irtoamiseen V-Trak-tySntSlaitteesta, miké
voi johtaa kierukan siirtymiseen paikaltaan. Ennen irrottamista on tehtéva myos
angiografia-arviointi sen varmistamiseksi, etté kierukan massa ei ulotu emosuoneen
saakka.

25.  Tyonna kierukka haluttuun kohtaan, kunnes asetusjarjestelman rontgenpositiivinen
proksimaalinen merkki on kohdakkain mikrokatetrin proksimaalisen merkin kanssa
kuvan mukaisesti.

26.  Kiristd RHV kierukan likkeen estdmiseksi.

V-TRAK-TYONTOLAIT-
TEEN DISTAALINEN PAA

MIKROKATETRI

PROKSIMAALINEN
MERKKI

Kuva 4 - Merkkiraitojen sijainti irrotusta varten

27.  Varmista toistuvasti, ettd V-Trak-tyontolaitteen distaaliseen akseliin ei kohdistu
rasitusta ennen kierukan irrottamista. Aksiaalinen puristus tai jannitys voi aiheuttaa
mikrokatetrin karjen liikettd kierukan asettamisen aikana. Katetrin krjen liike voi
aiheuttaa aneurysman tai verisuonen repedmisen.

MCS-KIERUKAN IRROTTAMINEN

28.  V-Grip-irrotusohjain toimii paristovirralla, ja paristo on asennettu ohjaimeen
valmiiksi. Ohjain aktivoituu, kun MicroVention V-Trak -tyontélaite on liitetty
asianmukaisesti. V-Grip-irrotusohjaimen sivussa olevaa painiketta ei tarvitse painaa
sen aktivoimiseksi.

29. Varmista ennen V-Grip-irrotusohjaimen kiinnittamista, etta RHV on lukittunut
tukevasti V-Trak-tyontolaitteen ymparille. Ndin varmistetaan, etté kierukka ei
liiku liitantéprosessin aikana.
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30.  Vaikka V-Trak-ty6ntSlaitteen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren ja

nayttaa olevan verta tai varjoainetta, pyyhi liittimet steriilil
vedelld kostutetulla liinalla ennen V-Grip-irrotusohjaimen liittamista.

Liitd V-Trak-tyontélaitteen proksimaalinen p&aa V-Grip-irrotusohjaimeen tyontamalla
V-Trak-tyontolaitteen proksimaalinen paa tukevasti V-Grip-irrotusohjaimen suppilo-
osaan.

31.

N Irrotuspainike

\Suppilo

V-Trak-
tyontolaite ————

Asetussuunta

Kuva 5 - V-Grip-irrotusohjain

32.  Kun V-Grip-irrotusohjain on liitetty oikein V-Trak-tyontolaitteeseen, kuuluu yksi
aanimerkki ja merkkivalo syttyy palamaan vihreéna merkiksi siita, etté ohjain on
valmis irrottamaan kierukan. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa,
vihred merkkivalo alkaa vilkkua hitaasti. Seka vilkkuva vihrea valo etté jatkuvasti
palava vihrea valo osoittavat, ett4 laite on valmis irrotettavaksi. Jos vihrea valo ei
syty lainkaan, varmista, etta liitantd on tehty. Jos liitdnt& on tehty oikein eika vihred
valo silti pala, vaihda V-Grip-irrotusohjain.

33.  Tarkista kierukan paikka ennen irrotuspainikkeen painamista.

34. Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu &animerkki ja merkkivalo
alkaa vilkkua vihre&na.

35.  Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme aanimerkkia ja merkkivalo valéhtaa keltaisena
kolme kertaa. Tama osoittaa, ettd irotussykli on valmis. Jos kierukka ei irtoa
irrotussyklin aikana, jata V-Grip-irrotusohjain kiinni V-Trak-tyontolaitteeseen ja yrita
toista irrotussyklid, kun merkkivalo syttyy vihrea

36.  Merkkivalo muuttuu punaiseksj V-Grip-laitteen ohjeissa méaaritellyn
irrotussyklien maéaran jalkeen. ALA kayta V-Grip-irrotusohjainta, jos merkkivalo
palaa punaisena. Havitd V-Grip-irrotusohjain ja vaihda sen tilalle uusi laite, jos
merkkivalo palaa punaisena.

37.  Varmista kierukan irtoaminen [8ys&&malla ensin RHV-venttiili, vetamalla sitten
asetusjérjestelmaa hitaasti varmistamalla, ettei kierukka liiku.
Jos implantti ei ole irronnut, VI rrottaa sitd enempaa kuin kaksi kertaa. Jos se
ei irtoa kolmannen yrityksen jélkeen, poista asetusjérjestelma.

38.  Kun |noamlnen on varmistettu, ved tyéntélaite hitaasti takaisin ja poista
se. V-Ti ain sen jalkeen, kun kierukka
on _|_rrotettu, voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonirepeaman riskin.
ALA vie tyontolaitetta eteenpain, kun kierukka on irrotettu.

39. Tarkista kierukan sijainti angiografisesti ohjainkatetrin I&pi.

40.  Ennen mikrokatetrin poistamista hoitokohdasta vie sopivan kokoinen ohjainvaijeri

kokonaan mikrokatetrin luumenin I&pi varmistaaksesi, ettd mikaan osa kierukasta ei
jaé mikrokatetrin sisaan.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa kierukan kayttéonottotekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteiden monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan.
Kaikkien tekniikan muutosten on oltava edella kuvattujen toimenpiteiden,
varoitusten, varotoimien ja potilasturvallisuustietojen mukaisia.

V GRIP-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT
Lahtsjannite: 9 + 0,5 VDC

*  Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: V-Grip-irrotusohjain on
kertakayttGinen laite, johon on asennettu valmiiksi paristo ja joka on pakattu steriilisti.
Laitteen puhdistusta, tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos V-Grip-irrotusohjain ei toimi
naiden ohjeiden Irrottaminen-osiossa kuvatulla tavalla, havita se ja vaihda sen tilalle
uusi laite.

* V-Grip-irrotusohjain on kertakdyttdinen laite. Sité ei saa puhdistaa, steriloida tai
kéyttaa uudelleen.

*  V-Grip-irrotusohjain on BF-tyypin lityntéosa.

¢ Paristot on asennettu valmiiksi V-Grip-irrotusohjaimiin. Al yrité poistaa tai vaintaa
paristoja ennen kayttoa.

* Kayton jalkeen:

a. Jos ohjainmallissa on paristolokero, johon paésee késiksi, paristo voidaan
poistaa V- an irrotusohjaimesta sopivalla tyékalulla, kuten litteakarkisella
ruuvitaltalla, ja havittad paikallisten maéraysten mukaisella tavalla. Kun olet
poistanut pariston, havita V-Grip-irotusohjain paikallisten méaréysten
mukaisesti.

b. Jos ohjainmallissa ei ole paristolokeroa, johon voisi paasta kasiksi, havita
V-Grip-irrotusohjain paikallisten méaraysten mukaisesti.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

MCS-jérjestelmé on pakattu pussissa olevaan pahviseen yksikképakkaukseen muovisen
suojusrenkaan siséén. Laitteet ovat steriileitd, jos pakkaus on avaamaton ja ehja eika
viimeinen kayttopéiva ole umpeutunut. Jos steriili pakkaus on avattu vahingossa tai
vaurioitunut, havita laite. Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

VARASTOIMISAIKA
Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva tuotemerkinndisté. Laitetta ei saa kéyttad siihen
merkityn viimeisen kayttdpaivan Jalkeen

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd MicroVention MicroPlex -kierukkajarjestelméan
(MCS) implantti on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on

té@ma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjérjestelmassa, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

¢ Staattinen magneettikentta on enintéén 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
*  Spatiaalisen gradientin magneettikenttd on enintéan 4 000 gaussia/cm (40 T/m).
¢ Suurin magneettikuvausjérjestelméan ilmoitettu koko kehon keskim&aréinen (WBA)

ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen ajan
(pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttétilassa.

Edelld méaaritellyissa kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan aiheuttavan 15 minuutin
yhtéjaksoisen kuvauksen jélkeen (el pulssisekvenssié kohti) enintéién 2,3 °C:n lampétilan
nousun 1,5 teslan jarjestelméssa ja 1,3 °C:n lampétilan nousun 3 teslan | jarjestelmassa.
Ei-Kliinisissé testeissa laitteen aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat keskimaérin noin 5
mm:n etdisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kaytetaan gradienttikaiun pulssijaksoa
ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

MicroVention, Inc. suosittelee, ettd potilas rekisteréi ndissa kayttéohjeissa ilmoitetut
magneettikuvausolosuhteet yhdessa MedicAlert Foundation -jérjeston tai vastaavan
organisaation kanssa.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP)

I6ytyy Eudamed-verkkosivustolta osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(yksilollinen laitemallin UDI-DI-tunniste: 08402732MCSSW), kun sivusto on kéytettavissa.
Pysyva implantti. Seuranta lakarin harkinnan mukaan.

Tuotteen turvallisuustiedot ovat saatavilla MicroVention-yhtién verkkosivustolta:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAALIT

MCS ei sisalla lateksi- tai PVC-materiaaleja.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etté tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty
asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa j ja sulkee pois kaikki muut takuut,

joita tdssé ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai Iakun
perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki implisiittiset
takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen késittely,
séilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen
toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin
seikkoihin liittyvét tekijat vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytdsta saataviin tuloksiin.
Téman takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon
laitteen viimeiseen kéyttopéivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta

tai vélillisesta menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti
téaman laitteen kaytosta. MicroVention ei ota eika valtuuta ketdéan muuta henkiloa
ottamaan sen puolesta mitdan muuta tai yllmaara\sta vahingonkorvausvastuuta tai muuta
an laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eikd anna téllaisille laitteille
suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei my6skaén takuita niiden myyntikelpoisuudesta
tai soveltuvuudesta kaytttarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
ja V-Trak™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa
ja muilla lainkayttoalueilla.

Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of geregistreerde® handelsmerken en
blijven eigendom van hun respectieve houders.
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MicroPlex™-spolsystem (MCS)

Spole fér endovaskuldr embolisering
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

MicroVention MicroPlex-spolsystemet (MCS) bestér av en implanterbar spole

som sitter pa ett inféringssystem som kallas V-Trak™-inféringspaskijutare. V-Trak-
inféringspaskjutaren drivs med hjélp av en V-Grip™-frigéringskontroll (VDC) som

ar sérskilt utformad fér MCS. V-Grip-frigéringskontrollen séljs separat.

Med komplexa MCS-spolar upprattas det initiala ramverket for behandlingen av
cerebrovaskuldra aneurysmer eller lesioner. Nar det initiala ramverket har upprattats med
en eller flera komplexa inramningsspolar anvénds ytterligare komplexa och spiralformade
MCS-spolar for att fylla den cerebrovaskuldra aneurysmen eller lesionen.

MCS finns med flera olika spoltyper baserat pa spolens priméardiameter och konfiguration
(komplex och spiralformad). Inom varje spoltyp finns spolar med olika sekundardiametrar
och -langder (pa slingan) for att tillgodose lakarens behov. Dessa spoltyper omfattar 10-
och 18-kompatibla system och férs in genom féljande tradférstarkta mikrokatetrar med
den specificerade minsta innerdiametern:

Tabell 1 - Minsta i i (ID) for
Minsta ID fér mikrokateter
Typ av spole
tum mm
MCS-18 komplexa spolar (utom Cosmos™),
13 mm eller stérre 00180 046
Alla andra modeller av MicroPlex-spolsystemet 0,0165 0,42

Tabell 2 - Information om materialméngder i implantat

Material i implantatet Massa (mg)*
Komponenter i metall Spole av platinalegering <1020
Komponenter som inte &r Engage-monofilament =<1

i metall

* Ungefarligt innehall

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
MicroPlex-spolsystemet (MCS) &r avsett for endovaskulér embolisering av
hjarnaneurysmer och andra neurovaskulédra abnormiteter som arteriovendsa
missbildningar och arteriovendsa fistlar. MCS-enheten &r ocksa avsedd fér vaskular
ocklusion av blodkarl i det neurovaskuldra systemet for att permanent hindra blodflodet
till en aneurysm eller annan vaskular missbildning samt for arteriella och venosa
emboliseringar i det perifera kérlsystemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till, hematom vid
ingangsstéllet, perforering av kérl, aneurysmruptur, ocklusion av moderartéren,
ofullsténdig fyllning av aneurysm, emboli, blédning, ischemi, vasospasm, migrering
eller felplacering av spolen, prematur eller svér spolaviossning, koagelbildning,
revaskularisering, postemboliseringssyndrom och neurologiska bortfallssymtom,
daéribland stroke och dodsfall.

Fall av kemisk aseptisk meningit, 6dem, hydrocefalus och/eller huvudvark har kopplats
till anvandningen av embollsenngsspolar vid behandling av stora och mycket stora
aneurysmer. Lakaren ska kénna till dessa komplikationer och instruera patienterna nér det
arindicerat. Lamplig patientbehandling ska 6vervagas.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren
samt behorig myndighet i anvéndarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsomyndigheten dér anvandaren/patienten bor.

YTTERLIGARE ARTIKLAR SOM BEHOVS

*  V-Grip-frigéringskontroll frdn MicroVention

*  Tradforstarkt mikrokateter med réntgentéta markérer med 2 spetsar,
av lamplig storlek

*  Styrkateter som ar kompatibel med mikrokatetern

e Styrbara ledare som ar kompatibla med mikrokatetern

e 2 vridbara hemostatiska Y-ventiler (RHV)

* 1 trevagskran

*  Steril koksaltlésning

¢ Dropp med steril koksaltiésning under tryck

e 1envégskran

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination
av lakare.

*  MCS-enheten tillhandahalls steril och pyrogenfri om inte férpackningen bryts eller
skadas.

* MCS-enheten &r endast avsedd fér engéngsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller
ateranvéndas. Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller
lokala riktlinjer efter anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen &r bruten
eller skadad.

* MCS-enheten far endast foras in genom en tradforstérkt mikrokateter med en inre
ytbelaggning av PTFE. Skador pa enheten kan uppsté och gora det nodvandigt att
avlagsna bade MCS-enheten och mikrokatetern fran patienten.

Hégkvalitativ fluoroskopisk kartlaggning med digital subtraktion &r obligatorisk for att
f& till en korrekt placering av MCS-enheten.

For inte fram V-Trak-inféringspaskjutaren med éverdriven kraft. Faststall orsaken

till det onormala motstandet, ta bort MCS-enheten och kontrollera om det finns nagra
skador.

For fram och dra tillbaka MCS-enheten med en langsam och mijuk rérelse.

Ta bort hela MCS-enheten om 6verdriven friktion observeras. Om 6verdriven friktion
observeras med en andra MCS-enhet ska du kontrollera mikrokatetern avseende
skador eller bojning.

Om omplacering krévs ska du vara sérskilt noga med att dra tillbaka spolen under
fluoroskopi tillsammans med V-Trak-inforingspaskjutaren i en enhetlig rorelse. Om
spolen inte rér sig i en enhetlig rérelse tillsammans med V-Trak-inféringspaskjutaren,
eller om det &r svart att placera om den, kan spolen ha blivit uttéjd och kan eventuellt
g4 s6nder. Ta forsiktigt bort och kassera hela enheten.

P4 grund av MCS-spolarnas émtaliga natur, de slingrande kérlvagarna som leder till
vissa aneurysmer och kérl samt hjarnaneurysmers varierande morfologi kan en spole
ibland téjas ut nar den mandvreras. Uttdjning kan eventuellt leda till att spolen gar
sonder eller migrerar.

Om en spole maste hdmtas frén karlsystemet efter ha lossnat ska du inte férsdka dra
tillbaka spolen med en borttagningsenhet, t.ex. en slynga, till tillforselkatetern. Detta
kan skada spolen och leda till att enheten lossnar. Ta bort spolen, mikrokatetern och
eventuell borttagningsenhet fran karlsystemet samtidigt.

Om du stoter p& motstand vid utdragning av en spole som &r i en skarp vinkel

i forhallande till mikrokateterspetsen &r det mojligt att undvika att spolen téjs ut eller
gdr sénder genom att forsiktigt omplacera kateterns distala spets vid, eller ndgot
innanfor, aneurysmens ostium. P4 sa sétt kan aneurysmen och artéren leda spolen
tillbaka in i mikrokatetern.

Vanligtvis behéver flera MCS-spolar foras in for att uppné énskad ocklusion av vissa
aneurysmer eller lesioner. Den 6nskade slutpunkten for ingreppet &r angiografisk
ocklusion.

Den langsiktiga effekten av denna produkt pa extravaskuldra vévnader har inte
faststallts, sa forsiktighet ska iakttas avseende att ha kvar denna enhet i det
intravaskuldra utrymmet.

Se alltid till att minst tva V-Grip-frigéringskontroller fran MicroVention finns tillgéngliga
innan du p&bdrjar en MCS-procedur.

MCS-enheten kan inte frigéras med négon annan strémkélla &n en V-Grip-
frigéringskontroll frén MicroVention.

For alltid fram en ledare av Idmplig storlek genom mikrokatetern efter att ha
frigjort spolen och tagit bort paskjutaren for att sakerstalla att ingen del av
spolen finns kvar i mikrokatetern.

Placera INTE V-Trak-inféringspaskjutaren pa en bar metallyta.
Hantera alltid V-Trak-inféringspéskjutaren med kirurgiska handskar.
Far INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF).
Denna utrustning far inte modifieras.

KATE TERISERING AV LESIONEN

2.

Se strukturdiagrammet.

Anvand interventionella standardingrepp for att f& atkomst till kérlet med hjélp av en
styrkateter. Styrkatetern ska ha en innerdiameter (ID) som ér tillréckligt stor for

att méjliggéra injektion av kontrastmedel ndr mikrokatetern sitter pé plats. Detta
méjliggor fluoroskopisk kartldggning under ingreppet.

Fést en vridbar hemostasventil (RHV) pa styrkateterns fattning. Fast en trevagskran
pé& RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en ledning fér kontinuerlig infusion av
vétska for spolning.

Valj en mikrokateter med lamplig innerdiameter. Ta bort ledaren nar mikrokatetern
har placerats i lesionen.

Fést en andra RHV-ventil p& mikrokateterns fattning. Fést en envégskran pa
den andra RHV-ventilens sidogren och anslut ledningen for vétska for spolning till
kranen.

Oppna kranen for att méjliggéra spolning genom mikrokatetern med steril
vatska for spolning. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer
&r det viktigt att uppratthalla en kontinuerlig infusion av lamplig steril 6sning fér
spolning i styrkatetern, femoralhylsan och mikrokatetern.

VALJA SPOLSTORLEK

Utfor en fluoroskopisk kartlaggning.
Mat och uppskatta storleken pé den lesion som ska behandlas.
Vélj spolar av lamplig storlek.

Genom att vélja ratt spolar 6kar du bade MCS-enhetens effektivitet och
patientsakerheten. Ocklusionseffektiviteten ar delvis en funktion av kompakteringen
och den 6vergripande spolmassan. For att kunna valja basta méjliga MCS-spole for
en viss lesion maste angiografierna som har utforts fore behandlingen undersékas.
Lamplig storlek pé MCS- spolen ska véljas baserat p& en angiografisk bedommng
av diametern pa modet let, aneurysmdomen och aneurysmhalsen. Nar atkomst
till aneurysmer ska uppréttas far diametern pa den forsta och den andra spolen
aldrig vara mindre &n aneurysmhalsens bredd, annars kan spolarnas benagenhet
att migrera 6ka.

FORBEREDA MCS-ENHETEN FOR INFORING

1.

Ta ut V-Grip-frigéringskontrollen ur skyddsforpackningen. Dra ut den vita fliken
frén sidan av frigéringskontrollen. Slang fliken och placera frigéringskontrollen i
det sterila féltet. V-Grip-frigdringskontrollen &r separat forpackad som en steril
enhet. Anvénd inte nagon annan strémkalla &n V-Grip-frigéringskontrollen
frén MlcroVentlon for att frigéra spolen. V-Grip-frig gskontrollen ar avsedd
att anviindas pa en enda patient. Forsék inte omsterilisera eller p& annat sitt
ateranvianda V-Grip-frigéringskontrollen.

Innan du anvander enheten ska du ta bort den proximala &nden av V-Trak-
inféringspéskjutaren frén forpackningsringen. Var férsiktig s att du inte
kontaminerar denna &nde av |nfor|ngspask|utaren med frammande material som
blod eller kontrastmedel. Fér in inféringspaskjutarens Proxlmala ande ordentligt i
trattdelen av V-Grip-frigéringskontrollen. Tryck inte pa frigéringsknappen vid den
hér tidpunkten.
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13.  Vanta tre sekunder och observera indikatorlampan pa frigringskontrollen. 14.  Tabort MCS-enheten frén férpackningsringen genom att dra i den proximala &nden

« Om den gréna lampan inte tands eller om en réd lampa ténds ska du byta tills introducern kommer ut ur ringen.
ut enheten. 15.  Hall enheten strax distalt om krymplaset och dra krymplaset proximalt for att
* Om lampan lyser gront och sedan slocknar nar som helst under exponera fliken p& introducerhylsan.

observationstiden pa tre sekunder ska du byta ut enheten.
* Om den gréna lampan lyser med fast gront sken under hela observationstiden
pé tre sekunder kan du fortsétta anvénda enheten.

Trevégskran ill v Trevégskran
Envégskran Ledning t‘ill Yétska Leu"mgfgr"%gfiﬁg —>» %
for Iosning
Ledning till vatska ————3»

for 16sning
V-Trak-inforingspaskjutare, proximal &nde ansluts till RHV-ventil * - RHV-veni
V-Grip-frigdringskontroll for Styrkateter

Aneurysm —> iy MCS-spole

Femoralhylsa ———»

Réntgentétt markérband pa
mikrokateter
Mikrokateter

3 cm rontgentatt markdrband

Figur 1 - Diagram 6ver MCS-enhetens struktur

23.  For forsiktigt fram MCS-enheten tills spolutgdngsmarkéren pa den proximala
anden av V-Trak-inféringspéskjutaren narmar sig RHV-ventilen p& mikrokateterns
—) nav. Vid denna tidpunkt méste fluoroskopisk végledning p&bérjas.

Dra krymplaset proximalt

Flik pé introducerhylsa RHV-ventil —\

V-Trak-inféringspaskjutare

J =

\_ Wikcokateterns nay Spolutgangsmarkor

Figur 3 - V-Trak-infori askj och a kor

24.  Férlangsamt ut MCS-spolen ur mikrokateterns spets under fluoroskopisk
végledning. Fortsatt féra in MCS-spolen i lesionen tills en optimal utplacering
har uppnatts. Omplacera vid behov. Om spolstorleken inte &r ldmplig ska du ta
bort spolen och byta ut den mot en annan enhet. Om otnskad rérelse av spolen
observeras under fluoroskopi efter placering och fore frigérande ska du ta bort

Wy spolen och byta ut den mot en annan spole i en lampligare storlek. Att spolen rér
sig kan tyda pé att spolen kan migrera nér den vl har frigjorts. Vrid INTE V-Trak-
i - 3 i inféringspaskjutaren under eller efter inféring av spolen in i aneurysmen. Om MCS
Figur 2 - Dra krymplaset proximalt V-Trak-inforingspéskjutaren vrids kan det resultera i en uttdjd spole eller att spolen
16.  Fér MCS-implantatet langsamt ut ur introducerhylsan och inspektera spolen frigérs for tidigt fran V-Trak-inféringspaskjutaren, vilket kan resultera i att spolen
avseende eventuella oregelbundenheter eller skador. Om skador pé spolen eller migrerar. En angiografisk bedémning ska ocksa utforas innan spolen frigérs for att
V-Trak-inforingspaskjutaren observeras ska systemet INTE anvindas. sékerstélla att spolmassan inte protruderar in i moderkarlet.
17.  Hallintroducerhylsan vertikalt och dra frsiktigt tillbaka spolen cirka 1 till 2 cm in i 25. For fram spolen till 8nskad plats tills den réntgentata proximala markdren pé
introducerhylsan. |ngfiol;|‘|rzjgssytemel &r i linje med den proximala markéren pa mikrokatetern som
pa bilden.
INFORING OCH UTPLACERING AV MCS-ENHETEN 26.  Dra &t RHV-ventilen fér att férhindra att spolen ror sig.

18.  Oppna RHV-ventilen p& mikrokatetern precis s& mycket att MCS-enhetens
introducerhylsa kan foras in.

19.  Forin MCS-enhetens introducerhylsa genom RHV-ventilen. Spola introducern tills
den &r helt témd pa luft och koksaltldsning kommer ut ur den proximala anden.

20.  Placera introducerhylsans distala spets vid den distala &nden av mikrokateterns
nav och stang RHV-ventilen Itt runt introducerhylsan sa att RHV-ventilen sitter fast
iintroducern.

Dra inte 4t RHV-ventilen for hart runt introducerhylsan. Enheten kan skadas
om du drar &t den for hart.

21, Forin spolen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig s att inte spolen fastnar
i kopplingen mellan introducerhylsan och mikrokateterns nav.

DISTAL ANDE AV V-TRAK-
INFORINGSPASKJUTARE

MIKROKATETER
IMPLANTAT

PROXIMAL MARKOR

22.  Tryck MCS-enheten genom mikrokatetern tills den proximala &nden av V-Trak- Figur 4 - Markor ition for frigoé
inféringspéskjuten moter den proximala &nden av introducerhylsan. Oppna . . o .
RHV-ventilen. Dra tillbaka introducerhylsan sa att den &r precis ute ur RHV-ventilen. 27.  Kontrollera upprepade ganger att den distala axeln pa V-Trak-inféringspéskjutaren
Sténg RHV-ventilen runt V-Trak-inféringspaskjutaren. Skjut av introducerhylsan helt inte utsétts for nagon belastning innan spolen frigérs. Axiell kompression eller
frén V-Trak-inféringspéskjutaren. Var forsiktig s att inte inféringssystemet bdjs. spénning kan gora att mikrokateterns spets flyttar sig nér spolen fors in. Om

kateterspetsen flyttar sig kan det leda till att aneurysmen eller kérlet brister.
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FRIGORA MCS-SPOLEN

28.  V-Grip-frigéringskontrollen har férsetts med ett batteri och aktiveras nar en V-Trak-
inféringspaskjutare fran MicroVention &r korrekt ansluten. Du behéver inte trycka pa
knappen pa sidan av V-Grip-frigéringskontrollen for att aktivera den.

29. Kontrollera att RHV-ventilen &r ordentligt Iast runt V-Trak-inféringspaskjutaren innan
du sétter dit V-Grip-frigéringskontrollen for att sakerstalla att spolen inte flyttar sig
under anslutningsprocessen.

30.  Aven om guldkontakterna pa V-Trak-inforingspaskjutaren &r utformade fér att
vara kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla méjliga &tgérder vidtas
for att halla kontakterna rena fran dessa material. Om det verkar finnas blod eller
kontrastmedel p& kontakterna ska du torka av kontakterna med sterilt vatten innan
du ansluter V-Grip-frigéringskontrollen.

31.  Anslut den proximala dnden av V-Trak-inféringspaskjutaren till V-Grip-
frigringskontrollen genom att féra in den proximala &nden av V-Trak-
inféringspéskjutaren ordentligt i trattdelen av V-Grip-frigéringskontrollen.

V-Trak-
inforingspéskjutare ——3»

Inféringsriktning

Figur 5 - V-Grip-frigoringskontrollen

82.  Nér V-Grip-frigéringskontrollen &r korrekt ansluten till V-Trak- |nfor|ngspéskjutaren
hors en enkel ljudsignal och lampan lyser gront fér att signalera att den &r redo att
lossa spolen. Om du inte trycker pé fngorlngsknappen inom 30 sekunder kommer
det fasta gréna skenet ldngsamt att blinka grént. Bade ett blinkande grént sken
och ett fast gront sken indikerar att enheten &r redo att frigéras. Om den gréna
lampan inte tands ska du kontrollera att anslutningen har uppréttats ordentligt.
Om anslutningen ar korrekt och den gréna lampan and inte tands ska du byta ut
V-Grip-frigéringskontrollen.

33.  Kontrollera spolens position innan du trycker pé frigéringsknappen.

34.  Tryck pé frigéringsknappen. Nar du trycker pa& knappen hérs en ljudsignal och
lampan blinkar groént.

35.  Vid slutet av frigéringscykeln hérs tre ljudsignaler och lampan blinkar gult tre
génger. Detta indikerar att frigéringscykeln har slutférts. Om spolen inte frigérs
under frigdringscykeln ska du lata V-Grip-frigdringskontrollen sitta kvar pa V-Trak-
|nfor|ngspaskjutaren och forsoka utféra en ny frigéringscykel nér lampan lyser
grént.

36. Lampan lyser rétt efter det antal frigdringscykler som anges pa V-Grip-markningen.
Anvand INTE V-Grip-frigéringskontrollen om lampan lyser rétt. Kassera V-Grip-
frigéringskontrollen och byt ut den mot en ny nér lampan lyser rétt.

87.  Kontrollera att spolen har frigjorts genom att forst éppna RHV-ventilen, sedan
langsamt dra tillbaka inféringssystemet och kontrollera att spolen inte har flyttat sig.
Om implantatet inte har frigjorts ska du inte férsoka frigéra det mer &n tva ganger
till. Om det inte frigdrs efter tredje forsoket ska du aviagsna inforingssystemet.

38.  Nardu har bekréftat att spolen har frigjorts ska du l&ngsamt dra tillbaka och
avldgsna inféringspéskjutaren. Om du fér fram V-Trak-inféringspéskjutaren nar
spolen har frigjorts innebar det en risk fér aneurysm- eller karlruptur. For INTE
fram inféringspaskjutaren nar spolen har frigjorts.

89. Verifiera spolens position angiografiskt genom styrkatetern.

40.  Innan mikrokatetern avidgsnas fran behandlingsstéllet ska en ledare av lamplig
storlek placeras helt genom mikrokateterns lumen for att sékerstalla att ingen del
av spolen finns kvar i mikrokatetern.

Lakaren kan &@ndra tekniken fér utplacering av spolen efter eget gottfinnande

for att ta hansyn till komplexiteten och variationen i emboliseringsingreppen.

Eventuella &ndringar av tekniken maste géras i enlighet med tidigare beskrivna ingrepp,
varningar, férsiktighetsatgérder och information om patientsékerhet.

SPECIFIKATIONER FOR V GRIP-FRIGORINGSKONTROLL
Utgangsspanning: 9 + 0,5V

¢ Rengéring, férebyggande |nspekt|on och underhéll: V-Grip-frigdringskontrollen &r en
enhet for engéngsbruk, férsedd med batteri och sterilt férpackad. Ingen rengéring,
inspektion eller underhall krévs. Om enheten inte fungerar pa det sétt som beskrivs i
frigéringsavsnittet i dessa anvisningar ska du kassera V-Grip-frigéringskontrollen och
byta ut den mot en ny enhet.

*  V-Grip-frigéringskontrollen &r en enhet fér engangsbruk. Den far inte rengéras,
omsteriliseras eller ateranvandas.

*  V-Grip-frigéringskontrollen &r en patientansluten del av typ BF.

* Batterierna ar forinstallerade i V-Grip-frigéringskontrollerna. Férsok inte avidgsna eller
byta ut batterierna fére anvandning.

e Efter anvandning:

a. Om modellen har ett &tkomligt batterifack kan batteriet avidgsnas
fran V-Grip-frigéringskontrollen med hjélp av ett verktyg, t.ex. en platt
skruvmejsel, och kasseras enligt lokala bestammelser. Nar du har tagit
bort batteriet ska du kassera V-Grip-frigéringskontrollen enligt lokala
bestammelser.

b. Om modellen inte har ett &tkomligt batterifack ska du kassera V-Grip-
frigéringskontrollen enligt lokala bestammelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

MCS-enheten ligger i en skyddande dispenserring av plast, férpackad i en pase och en
enhetskartong. Enheterna forblir sterila sa lange inte forpackningen bryts, skadas eller
datumet for sista férbrukningsdag har passerat. Om den sterila férpackningen oavsiktligt
oppnas eller skadas ska du kassera enheten. Forvaras torrt och skyddas mot solljus.

HALLBARHET

Produktens héllbarhet anges pé etiketten. Anvand inte produkten efter det angivna

hallbarhetsdatumet.
INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att MCS-implantet (MicroPlex Coil System) fran MicroVention
ar villkorligt MR-s#kert. En patient med denna enhet kan skannas pa ett sakert sétt i ett
MR-system som uppfyller féljande villkor:

e Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.
¢ Magnetfalt med en maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m).

e Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vérde for hela
kroppen (WBA, Whole Body Averaged) pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning.
(dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan férvantas enheten ge en

maximal temperaturdkning pé 2,3 °C for 1,5 Tesla och 1,3 °C fér 3 Tesla efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). Vid icke-kliniska tester gav enheten

upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 5 mm fran enheten vid avbildning med en
gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3 Tesla.

MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som
beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande
organisation.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér enheten finns p&
Eudameds webbplats pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grundlaggande UDI-DI
08402732MCSSW), nar den blir tillganglig.

Permanent implantat. Uppfoljning kravs enligt lakarens bedémning.

Produktsékerhetsinformationen finns p& MicroVentions webbplats:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAL
MCS-enheten innehéller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga férsiktighetsatgérder har vidtagits vid utformning
och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de &r uttalade eller underférstadda
enligt lag eller p& annat sétt, inklusive men inte begrénsat till underférstadda garantier om
séljbarhet eller Izmplighet. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av produkten
samt faktorer som rér patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp och andra
omstandigheter utanfor MicroVentions kontroll har en direkt paverkan pé& produkten och
de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna
garanti ar begrénsad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista
forbrukningsdag. MicroVention ska inte héllas ansvarigt fér oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt f6ljd av anvandning av
denna enhet. MicroVention étar sig inte heller och ger inte nagon annan person ratt

att p& dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt.
MicroVention atar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvands, omarbetas eller
omsteriliseras och Iamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda inklusive
men inte begrénsat till séljbarhet eller lamplighet fér avsedd anvandning, med avseende
pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och olika modellers tillgénglighet kan komma att &ndras utan
féregaende meddelande.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamratt.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ och
V-Trak™ &r varumarken som tillhér MicroVention, Inc. och som é&r registrerade i USA och
andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter ar antingen varumarken ™ eller registrerade varumérken ® som
tillhor respektive dgare.
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MicroPlex™-spolesystem (MCS)

endovaskulaer emboliseringsspole
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

MicroVention MicroPlex-spolesystemet (MCS) bestar av en implanterbar spole festet

til et leveringssystem som kalles en V-Trak™-leveringsskyver. V-Trak-leveringsskyveren
drives av en V-Grip™-frakoblingskontroller (VDC) som er utviklet spesielt for MCS. V-Grip-

frakoblingskontrolleren leveres separat.

Komplekse MCS-spoler utgjer det innledende rammeverket i behandlingen av

cerebrovaskulare aneurismer eller lesjoner. Nar det innledende rammeverket er etablert
med én eller flere komplekse rammespoler, sorger ytterligere komplekse MCS-spoler
og spiralformede spoler for fylling av den cerebrovaskulaere aneurismen eller lesjonen.

MCS er tilgjengelig i flere spoletyper basert pa spolens primaerdiameter og konfigurasjon

(kompleks og spiralformet). Innenfor hver spoletype finnes det et bredt utvalg av

spolediametre og -lengder for & dekke legens behov. Disse spoletypene omfatter 10- og
18-kompatible systemer og leveres gjennom felgende tradforsterkede mikrokatetre med

angitt minimum [D:

Tabell 1 - indre di (ID) for
Minimum ID for mikrokateter
Spoletype
tommer mm
Komplekse MCS-18-spoler
(unntatt Cosmos™), 13 mm eller storre 0,0180 0,46
Alle andre modeller av MicroPlex-
spolesystem 0,0165 0,42

Tabell 2 - Kvantitativ informasjon om implantatmaterialer

Implantatmaterialer

Masse (mg)*

Metallkomponenter

Spole av platinalegering

<1020

Komponenter av annet enn metall

Engage-monofilament

<1

* Omtrentlig innhold

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK
MicroPlex-spolesystemet (MCS) er beregnet pa endovaskuleer embolisering av
intrakranielle aneurismer og andre nevrovaskulaere abnormaliteter, som arteriovenose
misdannelser og arteriovengse fistler. MCS er ogs& beregnet pé vaskuleer okklusjon

av blodkar i det nevrovaskuleere systemet for permanent & hindre blodstremmen til en
aneurisme eller annen vaskulzer misdannelse, og for arterielle og venese emboliseringer i

det perifere vaskulzere systemet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: hematom pa inngangsstedet,
karperasjon, aneurismeruptur, okklusjon av hovedarterien, ufullstendig fylling av

aneurismen, emboli, bledning, iskemi, vasospasme, spolemigrasjon eller -feilplassering,
for tidlig eller vanskelig spoleavlesning, koagulasjonsdannelse, revaskularisering, post-

emboliseringssyndrom og nevrologiske utfall, inkludert hjerneslag og mulig ded.
Tilfeller av kjemisk aseptisk meningitt, edem, hydrocephalus og/eller hodepine

har veert forbundet med bruk av emboliseringsspoler ved behandling av store og
sveert store aneurismer. Legen ber vaere oppmerksom pa disse komplikasjonene og

instruere pasientene nar det er nedvendig. Passende pasientbehandling ber vurderes.

Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser til produsenten og
ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/

eller pasienten bor.

NODVENDIGE TILLEGGSARTIKLER
MicroVention V-Grip-frakoblingskontroller
Tradforsterket mikrokateter med 2 RO-spissmarkerer, passende storrelse
Ledekateter kompatibelt med mikrokateter
Styrbare ledevaiere kompatible med mikrokateter

1 treveis stoppekran
Sterilt saltvann
Sterilt saltvannsdrypp under trykk

.
.
.
.
* 2 roterende hemostaseventiler (RHV)
.
.
.
* 1 enveis stoppekran

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Foederal lovgivning i USA krever at utstyret selges av eller pa forordning
fra en lege.

*  MCS er steril og ikke-pyrogen med mindre emballasjen er dpnet eller skadet.

*  MCS er kun beregnet til engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres og/eller
gienbrukes. Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen

og/eller lokale myndigheter etter bruk. Ma ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller

skadet.

*  MCS skal kun leveres gjennom et tradforsterket mikrokateter med PTFE-belegg

MCS skal fores frem og trekkes tilbake med sakte ogé vne bevegelser. Fiern hele
MCS hvis det oppstar for stor friksjon. Hvis det oppstar for stor friksjon med en andre
MCS, ma du kontrollere mikrokateteret for skader eller knekk.

Hvis det er nedvendig & reposisjonere spolen, ma du veere spesielt noye med a trekke
den tilbake under fluoroskopi i en én-til-én-bevegelse med V-Trak-leveringsskyveren.
Hvis spolen ikke beveger seg i en én-til-én-bevegelse med V-Trak-leveringsskyveren,
eller hvis det er vanskelig & flytte den, kan spolen ha blitt strukket og vil kunne gé i
stykker. Ta forsiktig ut og kast hele enheten.

Pa grunn av MCS-spolenes emfintlige natur, de kronglete karveiene som forer til visse
aneurismer og blodkar, og den varierende morfologien til intrakranielle aneurismer,
kan en spole av og til strekkes mens den manevreres. Strekk er en forloper til
potensielt spolebrudd og migrasjon.

Hvis en spole mé& hentes ut av vaskulaturen etter frakobling, mé du ikke forsoke &
trekke spolen inn i leveringskateteret med en uthentingsenhet, for eksempel en snare.
Dette kan skade spolen og fore til at enheten atskilles. Fjern spolen, mikrokateteret og
eventuell uthentingsenhet fra vaskulaturen samtidig.

Hvis det oppstar motstand under tilbaketrekking av en spole som er i en spiss

vinkel i forhold til mikrokateterets spiss, er det mulig & unngé at spolen strekkes eller
brekker, ved & flytte den distale spissen av kateteret forsiktig ved, eller litt innenfor,
aneurismens ostium. P& denne méten virker aneurismen og arterien slik at spolen
kanaliseres tilbake inn i mikrokateteret.

For & oppna ensket okklusjon av enkelte aneurismer eller lesjoner er det vanligvis
nedvendig a bruke flere MCS-spoler. Det enskede endepunktet for prosedyren er
angiografisk okklusjon.

Langtidseffekten av dette produktet p& ekstravaskuleert vev er ikke fastslatt, s& man
bor veere forsiktig med & oppbevare denne enheten i det intravaskulzsere rommet.
Sorg alltid for at minst to MicroVention V-Grip-frakoblingskontroller er tilgjengelige for
du starter en MCS-prosedyre.

MCS kan ikke frakobles med noen annen stremkilde enn en MicroVention V-Grip-
frakoblingskontroller.

For alltid en ledevaier av passende storrelse gjennom mikrokateteret etter at du har
frakoblet spolen og fiernet skyveren, for & sikre at ingen deler av spolen blir liggende
igjen i mikrokateteret.

IKKE plasser V-Trak-leveringsskyveren pa en utildekket metalloverflate.

Handter alltid V-Trak-leveringsskyveren med kirurgiske hansker.

Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

KATETERISERING AV LESJONEN

Se oppsettskjemaet.

2. Bruk standard intervensjonsprosedyrer for & fé tilgang til karet med et ledekateter.
Ledekateteret ber ha en indre diameter (ID) som er stor nok til at det er mulig &
injisere kontrastmiddel mens mikrokateteret er pa plass. Dette gjer det mulig &
kartlegge banen under prosedyren ved hjelp av fluoroskopi.

3. Fest en roterende hemc til (RHV) til lec navet. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen p& RHV-en, og koble deretter til en slange for kontinuerlig
infusjon av skyllevaeske.

4. Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret
er plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.

5. Fest en annen RHV til mikrokateternavet. Fest en 1-veis stoppekran til sidearmen
péa den andre RHV-en, og koble skyllelosningsslangen til stoppekranen.

6. Apne stoppekranen for & skylle giennom mikrc med steril skyll ke. For
& minimere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner er det avgjerende at det
opprettholdes en kontinuerlig infusjon av egnet steril skyllelosning i ledekateteret,
femurhylsen og mikrokateteret.

VALG AV SPOLESTORRELSE
Utfor fluoroskopisk kartlegging av bane.

8. Ml og estimer storrelsen pa lesjonen som skal behandles.

9. Velg spoler av riktig sterrelse.

10.  Riktig valg av spole oker MCS-effektiviteten og pasientsikkerheten.

Okklusjonseffektlvneten er delvis en funksjon av komprimeringen og den totale
spolemassen. For & velge den optimale MCS-spolen for en gitt lesjon ma du
undersgke angiogrammene for behandlingen. Den riktige MCS-spolesterrelsen
bor velges pé grunnlag av angiografisk vurdering av diameteren pa hovedkaret,
aneurismeutposningen og aneurismehalsen. Ved tilgang til aneurismer ber
diameteren pa den forste og andre spolen aldri vaere mindre enn bredden pa
aneurismehalsen, ellers kan det veere storre risiko for at spolene migrerer.

KLARGJﬁRING AV MCS FOR LEVERING

Ta V-Grip-frakoblingskontrolleren ut av den beskyttende emballasjen. Trekk i
den hvite trekkfliken fra siden av frakoblingskontrolleren. Kast trekkfliken, og
plasser frakoblingskontrolleren i det sterile feltet. V-Grip-frakoblingskontrolleren
er pakket separat som en steril enhet. Ikke bruk noen annen stromkilde enn
til E] spolen. V-Grip-
for bruk pé én pasient. Ikke forsak a
sterlllsere eller p& annen mate bruke V- -Grip-frakoblingskontrolleren pé nytt.

For du bruker enheten, mé& du fierne den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren fra emballasjebeylen. Veer forsiktig s& du unngdr & kontaminere
denne enden av leveringsskyveren med fremmediegemer som blod eller
kontrastmiddel. Sett den proksimale enden av leveringsskyveren godt inn i
traktdelen pa V-Grip-frakoblingskontrolleren. Ikke trykk pa frakoblingsknappen
pa dette tidspunktet.

Vent i tre sekunder, og felg med p4 indikatorlampen pa frakoblingskontrolleren.

* Hvis den grenne lampen ikke lyser, eller hvis den lyser rodt, méa du bytte ut
enheten.
¢ Hvis lampen blir grenn og deretter slukkes i lopet av de tre sekundene

pa den indre overflaten. Det kan oppsta skade pa enheten, noe som kan gjore det
nedvendig & fierne bade MCS og mikrokateteret fra pasienten.

Digital subtraksjonsfluoroskopisk banekartlegging av hoy kvalitet er obligatorisk for &
oppna korrekt plassering av MCS.

Ikke skyv V-Trak-leveringsskyveren frem med for stor kraft. Finn &rsaken til eventuell
uvanlig motstand, fiern MCS og se etter skader.

observasjonen varer, mé du bytte ut enheten.
* Hvis den grenne lampen lyser gront i hele observasjonstiden pé tre sekunder,
kan du fortsette & bruke enheten.
14.  Fjern MCS fra emballasjeboylen ved & trekke i den proksimale enden til
innferingshylsen kommer ut av beylen.
15.  Hold enheten like distalt for krympeldsen, og trekk i krympeldsen proksimalt for &
eksponere tappen pa innferingshylsen.
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& Enveis stoppekran

skyllelgsning
Linje til skyllelasning ————>»

Linje il —p»

3-veis Linje ti
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skyllelosning —3p
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V-Trak-leveringsskyver Proksimal ende kobles
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il V-Grip-frakoblingskontroller

Mikrokateter RO-markerband
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Femurhylse ——3»
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Figur 1 - Diagram over MCS-oppsett

Trekk krympelasen
proksimalt

Flik pa innfaringshylsen

T

Figur 2 - Trekk i krympel&sen proksimalt
16.  For MCS-implantatet sakte ut av innferingshylsen, og inspiser spolen for eventuelle
uregelmessngheter eller skader. Hvis det oppdages skader pa spolen eller
V-Tr , skal IKKE brukes.

17.  Mens du holder innferingshylsen vertikalt, trekker du forsiktig spolen tilbake
iinnferingshylsen ca. 1 til 2 cm.

INNFORING OG UTPLASSERING AV MCS
18. Apn% SHV en pa mikrokateteret akkurat s& mye at det er plass til innferingshylsen
tilM

19.  For innferingshylsen til MCS gjennom RHV-en. Skyll innferingsenheten til
den er helt tomt for Iuft og det kommer saltvann ut av den proksimale enden.

20.  Sett den distale tuppen av innferingshylsen pa den distale enden av
mikrokateternavet, og lukk RHV-en lett rundt innferingshylsen for & feste
RHV-en til innferingshylsen.
Ikke stram RHV-en for hardt rundt |nnfur|ngshylsen
(o] ing kan skade

21, Skyv spolen inn i lumenet pa mikrokateteret. Veer forsiktig for & unnga at spolen
kommer i klem i overgangen mellom innferingshylsen og navet pa mikrokateteret.

22.  Skyv MCS gjennom mikrokateteret til den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren meter den proksimale enden av innferingshylsen.
Lasne RHV-en. Trekk innferingshylsen rett ut av RHV-en. Lukk RHV-en rundt
V-Trak-leveringsskyveren. Skyv innferingshylsen helt av V-Trak-leveringsskyveren.
Veer forsiktig s& du ikke lager knekk pé leveringssystemet.

28.  For MCS forsiktig frem til spoleutgangsmarkeren i den proksimale enden av
V-Trak-| Ieverlngsskyveren naermer seg RHV-en pé navet pa mikrokateteret. Pa dette
tidspunktet ma det startes fluoroskopisk veiledning.

RHV
W

V-Trak-leveringsskyver

e

\_ Wikrokateterhub Spoleutgangsmarkar

Figur 3 - V-Trak ingsskyver og kor

24.  For MCS-spolen sakte ut av spissen pa mikrokateteret under fluoroskopisk
vellednlng Fortsett & fore MCS-spolen inn i lesjonen til optimal utplassering er
oppnadd. Reposisjoner om nedvendig. Hvis spolestarrelsen ikke er egnet, ma
du fierne den og erstatte den med en annen enhet. Hvis uensket bevegelse
av spolen observeres under fluoroskopi etter plassering og fer frakobling, skal
spolen fiernes og erstattes med en annen spole av mer passende storrelse.
Spolebevegelse kan tyde pa at spolen kan migrere nar den er frakoblet. IKKE roter
V-Trak-leveringsskyveren under eller etter levering av spolen inn i aneurismen.
Rotering av MCS V-Trak-leveringsskyveren kan fere til en strukket spole eller at
spolen for tidlig fra V-Trak-l ing: 1, noe som kan resultere i
spolemigrasjon. Angiografisk vurdering ber ogsa utfﬂres for frakobling for & sikre at
spolemassen ikke stikker ut i hovedkaret.

25.  For spolen inn pa onsket sted til den rentgentette proksimale markeren pa
leveringssystemet er pa linje med den proksimale markeren pa mikrokateteret som
vist.

6.  Stram RHV-en for & hindre at spolen beveger seg.

N

DISTAL ENDE AV
V-TRAK-LEVERINGS-
SKYVER

MIKROKATETER
IMPLANTAT

PROKSIMAL
MARKOR

Figur 4 - Plassering av markerbénd for frakobling

27.  Kontroller gjentatte ganger at det distale skaftet pa V-Trak-leveringsskyveren ikke
er under belastning for spolen frakobles. Aksial kompresjon eller spenning kan
fore til at spissen pa mikrokateteret beveger seg under levering av spolen. Hvis
kateterspissen beveger seg, kan det fore til at aneurismen eller karet sprekker.

FRAKOBLING AV MCS-SPOLEN

28.  V-Grip-frakoblingskontrolleren er forhdndslastet med batteristrom og aktiveres nar
en MicroVention V-Trak-leveringsskyver er riktig tilkoblet. Det er ikke nedvendig &
trykke pa knappen pa siden av V-Grip-frakoblingskontrolleren for & aktivere den.

29.  Kontroller at RHV-en er godt last rundt V-Trak-leveringsskyveren for du fester
V-Grip-frakoblingskontrolleren, for & sikre at spolen ikke beveger seg under
tilkoblingsprosessen.

30.  Selv om V-Trak-leveringsskyverens gullkontakter er utformet for & veere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber man gjere sitt ytterste for & holde kontaktene

MicroVention, Inc. 36

IFU100272 Rev. A



fri for disse elementene. Hvis det ser ut til & veere blod eller kontrastmiddel pa
kontaktene, terker du av kontaktene med sterilt vann fer du kobler til V-Grip-
frakoblingskontrolleren.

31.  Koble den proksimale enden av V-Trak-leveringsskyveren til V-Grip-
frakoblingskontrolleren ved & sette den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren godt inn i traktdelen pé V-Grip-frakoblingskontrolleren.

Lampe \

V-Trak-

leveringsskyver >

Innsettingsretning

Figur 5 - V-Grip-frakoblingskontroller

32.  Nér V-Grip-frakoblingskontrolleren er riktig koblet il V- Trak leveringsskyveren,
hores det et enkelt lydsignal, og lampen lyser grent for & signalisere at den er
Klar til & frakoble spolen. Hvis du ikke trykker pa frakobllngsknappen ilopet av
30 sekunder, vil den grenne lampen blinke sakte grent. Bade blinkende grent og
kontinuerlig grent lys indikerer at enheten er klar til frakobling. Hvis den grenne
lampen ikke lyser, méa du kontrollere at tilkoblingen er opprettet. Hvis tilkoblingen er
korrekt og det ikke vises noe grent lys, bytter du ut V-Grip-frakoblingskontrolleren.

33.  Kontroller spolens posisjon for du trykker pa frakoblingsknappen.

34.  Trykk pa frakoblingsknappen. Nar du trykker pa knappen, heres det en tone,
og lampen blinker gront.

85.  Ved slutten av frakoblingssyklusen heres det tre lydsignaler, og lampen blinker
gult tre ganger. Dette indikerer at frakoblingssyklusen er fullfert. Hvis spolen ikke
frakobles i lopet av frakoblingssyklusen, ma du la V-Grip-frakoblingskontrolleren
veere festet til V-Trak-leveringsskyveren og forseke en ny frakoblingssyklus nér
lampen blir grenn.

36.  Lampen blir red etter antallet frakoblingssykluser som er angitt pa V-Grip-
merkingen. IKKE bruk V-Grip-frakoblingskontrolleren hvis lampen lyser
rodt. Kast V-Grip-frakoblingskontrolleren, og bytt den ut med en ny nar
lampen lyser rodt.

37.  Kontroller at spolen er frakoblet ved forst & losne RHV-ventilen og deretter trekke
leveringssystemet langsomt tilbake og kontrollere at spolen ikke beveger seg. Hvis
implantatet ikke ble frakoblet, ma du ikke forseke & frakoble det mer enn to ganger
til. Hvis det ikke frakobles etter tredje forsek, ma du fjerne leveringssystemet.

38.  Etter at frakoblingen er bekreftet, trekker du leveringsskyveren sakte tilbake
og fierner den. Fremforing av V-Trak-leveringsskyveren etter at spolen

risiko for eller karruptur. IKKE skyv
Ieverlngsskyveren fremover nar spolen er frakoblet.

89.  Verifiser spolens posisjon angiografisk giennom ledekateteret.

40.  For du fierner mikrokateteret fra behandlingsstedet, méa du plassere en ledevaier av
passende storrelse helt giennom mikrokateterets lumen for & sikre at ingen deler av
spolen blir igjen i mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjonn modifisere teknikken for utplassering av spolen for

4 ta hensyn til kompleksiteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Enhver

modifikasjon av teknikk ma veere i samsvar med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler,

forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR V-GRIP-FRAKOBLINGSKONTROLLER
Utgangsspenning: 9 + 0,5V DC

* Rengjoring, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: V-Grip-frakoblingskontrolleren
er en engangsenhet, forhdndslastet med batteri og pakket sterilt. Ingen rengjering,
inspeksjon eller vedlikehold er nedvendig. Hvis enheten ikke fungerer som
beskrevet i avsnittet om frakobling i denne bruksanvisningen, ma du kaste V-Grip-
frakoblingskontrolleren og bytte den ut med en ny enhet.

*  V-Grip- frakobllngskontrolleren eren engangsenhet. Den skal ikke rengjores,
steriliseres pé nytt eller brukes pa nytt.

*  V-Grip-frakoblingskontrolleren er en pasientnaer enhet av type BF.

¢ Batteriene er forhandslastet i V-Grip-frakoblingskontrollerne. Ikke prov & ta ut eller
skifte ut batteriene for bruk.

e Etter bruk:

a. Hvis modellen har et tilgjengelig batterirom, kan batteriet tas ut av V-Grip-
frakobl\ngskontrolleren ved hjelp av et verktay, f.eks. en flat skrutrekker, og
kastes pa en méate som er i samsvar med lokale forskrifter. Nar batteriet
er fiernet, mé V-Grip-frakoblingskontrolleren kastes i henhold til lokale
forskrifter.

b. Hvis modellen ikke har et tilgiengelig batterirom, ma V-Grip-frakoblingskon-
trolleren kastes pa en méate som er i samsvar med lokale forskrifter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

MCS er plassert i en beskyttende dispenserboyle av plast og pakket i en pose og

en enhetseske. Enhetene forblir sterile med mindre pakningen er &pnet, skadet eller
utlepsdatoen er overskredet. Hvis den sterile emballasjen utilsiktet &pnes eller skades,
skal enheten kastes. Oppbevares tert og beskyttet mot sollys.

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk utstyret etter den angitte

holdbarhetstiden.
INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-kliniske tester har vist at MicroVention MicroPlex-spolesystem (MCS)-implantatet
er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt p& kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.
*  Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p4 4000 gauss/cm (40 T/m).

e Maksimal MR- systemrapportert giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus.

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes enheten & gi en maksimal
temperaturstigning pa 2,3 °C for 1,5 Tesla og 1,3 °C for 3 Tesla etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens) Bildeartefakten som fordrsakes av enheten,
strekker seg ca. 5 mm fra denne enheten i ikke-klinisk testing nar den avbildes ved hjelp
av en gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

MicroVention, Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er beskrevet i
denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten finnes pa Eudameds
nettsted pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732MCSSW),
nar det er tilgiengelig.

Permanent implantat. Krever oppfelging etter legens vurdering.

Produktsikkerhetsinformasjonen er tilgiengelig pa MicroVentions nettsted:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALER

MCS-en inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. 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 p& annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier om hvorvidt utstyret
er salgbart eller formalstjenlig. Handterlng, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
utstyret samt faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske
inngrepet og andre forhold utenfor MicroVentions kontroll har direkte pévirkning pa
utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det. MicroVentions forpliktelser i
henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret
frem til utlopsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader
eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken pétar seg, eller lar andre péta seg péa sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention patar
seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,

g gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ og
V-Trak™ er varemerker som tilherer MicroVention, Inc. og som er registrert i USA og andre
jurisdiksjoner.

Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilherer de
respektive rettighetshaverne.
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TPOEIAOINOIHZEIZ KAI TPO®YNAZEIX

Zuotnpua rtnviov MicroPlex™ Coil System (MCS)
H opoctiovdiakn} vopoBeaia (HMA) tepLopiet TNV MWANGN TG GUCKEUIG
auTrig HOVOV amo LaTPd 1} KATOTILY EVIOALG LaTpoU.

Mnvio evéoayystakou euPfoAiouou

05’””.5( Xpnong e To MCS mapéyetal amooTEPWHEVO KAl Ln TIUPETOYOVO, EKTEG av n
GUOKELAC(a TNG HovVASag €XEL AVOLYTEL I UTTOOTEL {NuLA.
TEPITPA®H THE AIATAZHE ¢ To MCS mpoopiZetat pdévo yia pia xprion. Mnv eMavamnooTELPWVETE f/Kat

£TIAVaYPNOLUOTIOLETE TN Stdtagn. Metd tn xpron, anoppiPte To Tpoidv

To ovotnua mnviou MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) amoteheitat GUMGVA HIE TNV TIOALTIKA TOU VOOOKOHEIOU, Tr) SLOLKNTLK TIOALTLKR A/KAL

amo éva epduteloLpo TNvio TIou cUVSEETaL PE éva cUOTNHA TOTIOBETNONG TIOU - r { : '
ovopdZetat mpowBNTrG TotoBetnong V-Trak™. O Tipow8ntrg TomoBétnong V-Trak }]nguréi)égé&; E;gﬂ%&igﬁ é%iﬁlmgg%{% I’)l(&qmponmms o mpotov av
Tpododoteital amé evav eAeykTr) arocuvdeong V-Grip™ Detachment Controller , ) ) ) . 3

(VDC) Ttou €xel oxeSLaoTel £151KA yia to MCS. O gheyktrig amoolvdeong V-Grip * To MCS mipémet va ToTobeTeltal HOvo HEow EVLOXUHEVOL HE dUngyu

Tapéxetat EexwpLoTa. HIKPOKABETpa KaL ECWTEPLKN ETtioTpwon empavelag PTFE. Evbéxetatva
Ta obvBeta Tnvia tou MCS &npioupyouy To apyiké Thaioto yla tn Bepaneia TipoKAnBet BAABN otn Sudtadn kal va anatnBet n agaipeon téoo Tou MCS doo

eykedpaloayyelakol aveupuouatog N eykepahoayyelakng AAnG. Abou KoL Tou pikpoxabetiipa and Tov acBev.

SnuLoupynBEl To apy kS TAQLOLO e Eva ) TIEpLocOTEpa GUVBETa Tinvia TAatsiwang, *  HupnArg owstntag, YndLakn aktwookoriki| xaptoypddnon mopeiag
Tip6oBeTa oLVBETa Kal EAKOELSH Tnvia MCS xprolpoTolodvtat yia Ty TApwon HE \P%q?lﬂm Cl¢ﬂlp€0fé£lval UTIOXPEWTLKI] yLa TNV EMTEVEN TNG OWOTNG
TOU eykedahoayyeLakoy aveupyopatog f tng PAApng. ToTodetnong tou MCS.
To MCS &iatiBetat oe Stapopoug TUTOUG TINViWV pe Baon TV ipwtebouoa *  Mnv weeite tov ipowdntr Tomodetnong V-Trak pe uttepBoAkr) Svapn.
SLapetpo ka tn Slapépdwan Tou Tnviou (CUVBETO Kat EAKOELSEG). Ze KABE TUTIO Mpooéioplate tnv attia txdv acuvBlotng avtiotaong, apatpéote o MCS kat
TnViou UTIAPYEL £va EUPL GACHA BEUTEPEUOUOWVY THIGV SLALETPOU KAt MAKOUG, ENEYETE yLa {npiLeG.
nviou (Bpoxou) ya va kahugpBoLy ot AVAYKEG TOU LaTpoy. AUTOL OL TUTIOL TIVIWY . I'Ifo(uer']atz Kat uvcch')épErz tn 6latagn MCS apya kat opahd. Adatpéote
miephapBavouv ta oupBard ouothpata 10 kat 18, kat ToroBeTodvial HEow Twv OAGKANPO To MCS av dlamiotwBel uTEpBOAKY TpLBA. Edv mapatnpnel
AKOAOUBWV EVIOXUHEVWY HE OUPHA MIKPOKABETAPWY pe TNV KaBopiopevn endxiotn uTtepBOALKN TPLPI pE Se0TEPO MCS, eNEYETE TOV HLKPOKABETPA yla TUXOV
E0WTEPLKN SLAUETPO: BAABN A ouoTpodH.
. . Lo . e Edv eival anapaitntn n enavatomnobétnon, mpooggte 1Slaitepa va avacUpete
Nivakag 1 - EAGXLOTN E0WTEPLK SLAPETPOG pikpokaBeTipa (ID) 0 an/(o UTIO OKTWOOKOTINGN HE Hia eviaia KL{’IT]GH e Tov TipowdnT
TomoBétnong V-Trak. Edv to tnvio Sev Kuwveital pe gm eviaia kivnon pe tov
. L. TipowBNTH ToroBétnong V-Trak ) av n emavatotobétnon eivat SOOKOAN, To
EAd)LOTN £0WTEPLKY SLapETPOC Tvio pmopel va €xel TEVTWBEL Kat evOEXOHEVWE va OTIACEL. AdatpEoTe amald
Tomog Tviou HikpokaBeTnpa OAOKANpN TN Sdtagn kat armoppite tnv.
*  Adyw TnG euaiodntng duong Twv TViwy Tou MCS, TwV EALKOELSWY AYYELaKWY
ivtoeg mm 08wV TIou 08nyoLV O OPLOjEVa AVEUPUOHATA KaL ayyeld, aAd Kal Adyw Twv

S51adOPETIKWV HOPPONOYLHV TWV EVEOKPAVIAKWY AVEUPUOHATWY, KATIOoLo TInvio
. . . UTOpE( TIEPLOTAOLaKAG va TeviwBel katd tn Slevépyea Twv ENlyHwv Tou. H
é‘é‘;?nzgg,ﬂ)ﬂ‘qlgn'\fgsﬁe (Z};\tﬂotqs Tou 0,0180 0,46 Stdtaon evat TPéSPopog TBavig Bpauong Kat HETATOLong Tou Tnviou.

| N hev il e Edv éva minvio TpETeL va avacupBel amoé To ayyeLakd cUCTNHA PETA TNV
aTmooUVSEDH) TOU, HNV ETILXELPITETE VA TO AVACUPETE HE CUOKEUT avaKTnong,
‘ONa Ta AAAa povTéAa UOTANATOG TINViou 0,0165 0,42 omwg Bpoyxo, péoa otov kabetrpa tomobétnong. Autd Ba Pmopovoe va
MicroPlex ’ ’ TIPOKAA£DEL {NpLd 0To TNVio Kat va o8nynogL o€ SLaxwpLopo tng Stdtagng.
Adalpéate TAUTOXpova TO TINVIo, TOV HIKPOKABETHPA Kal OTIoLadToTe
GUOKEUT QVAKTNONG ard To ayYELaKO CUOTNHA.
Nivakag 2 - MocoTIKEG TTANPOPOpiEg yia TO UALKS TOU EpQUTEDpATOG * Edv ouvavtioete avtiotaon katd thv avdoupon Tnviou Tou Bpioketat oe
otela ywvia oe oxEon e TO AKPO TOU HKPOKABETAPA, UTOpE(TE va aroduyete
TuX6V SLataon ) Bpavon Tou TNviou EmavatomoBeTWVTAG TIPOCEKTIKA TO AW

YALKA EppuTELPATOG Maga (mg)* GKPO TOU KABETNPQ OTO GTOULO TOU AVELPUOUATOG A EAadpwg eVt autol. Me
TOV TPOTIO AUTS, TO AVELPUOHA KaL N apTNPia EVEpyoLV ETOL WOTE va wBfoouy
i , . o T0 TNVio TTioW OTOV HIKPOKABETAPA.
MeTan n <1020 . o . , .
ETaMKd faptipata M'L‘{(‘gxﬂ%;ﬁ“““ ¢ HtomnoBétnon moMamwv mnviwv MCS anatteitat guvABwg yia va erteuybet

n embupntr undd)ga%q OPLOUEVWV QVELPUCATWVY f) BAABWV. To emBUHNTO
TEAKO onpeLo Tng dladlkaoiag eivat n ayyeloypadikr anodppagn.
H pakpoxpovia eniépaon autol Tou MPOIGVTOG OTOUG EEWAYYELAKOUG LOTOUG
Sev €xeL TekunpLwBel, ETOpEVWG, Ba TIPETEEL va Sivetal TTpoooxr otn dlatripnon
* Katd mpoogyyLon TepLleXOpEVO QUTAG TNG CUOKEUNG OTOV EVEOQYVELAKG XWPO.
* BeBawveote avta OTL UTEPYOLV TOUAGXLOTOV SU0 EAEYKTEG AMOOUVEEDNG
MicroVention V-Grip Tipwv amé tnv évapén piag tadikaatag MCS.

Mn petaMikd e§apthpata MovékAwvo vipa Engage <1 .

I'IPO_BAEI'IOM_ENOZZKOHO[/ENAEIEEIZ XPHEHZ ) ) * To MCS &ev umopei va amoouvseBel pe omoadnmote AN Tinyr| tpododoaiag

To MicroPlex Coil System (MCS) “PO‘?&ZETGL V10 ToV EVE0QyYELaKG EPBONOUO £KTOG amo €vav eNeyKTA anoouvseong MicroVention V-Grip.

EVE0KPQVLAKWV QVEUPUOHATWY Kat GAAWY vsugoqwsta}(wv aVwHaALWY, 6Twg «  NaTipowBelre TEVTa éva 05MNYS aUpHa KATEANAOL HEVEBOUC 0w Tou

aptnplodheBiéc Suotidotec ka apTNPLGNEPLKE oupiyyia. To MCS mpoopicerar HIKPOKABETpaA HETA TNV ATOCVVSED Tou TINViou Kat tnv adaipeon tou

eniong yla Ty ayyelax anépatn aiiodopwy ayyeie evidg Tou veupoayyelaxkon TipowdnTA rzlrm WoTe va Stacpaliletat OtL kavéva TUAKaA Tou Tinviou Sev

OULOTNHATOG, YL TN HOVLUN anddpagn TG POnG TOU aipatog TPog KATIOL0 . ng o snvzrﬂvsvté 200 LKpOKBeThoa MR n

avzuﬁucpq 1) GA\n ayyeakn suothaoia, GAG Kat yla aptnplakolg kat pAeBkog Pap G TOL pkp nea.

€UBONLOHOUG OTO TIEPLDEPLKS ayyELaKS GLOTNHA. . MHg'tonoestsﬁs ToV TipowBnTA ToTtoBétnang V-Trak og yupvA LETAANKY

emdavela.

MIGANEZ ENINAOKEZX *  Na xelp{{eote MAVTOTE Tov TIPOWBNTH ToToBETNONG V-Trak HE XELPOUPYIKA

OL TiBaveg emumhokeg TepAapBavouy, Hetagh dMwy, Ta e§A6: alpdtwpa oto yavta.

onpelo ew0dSou, Sdtpnon ayyeiou, phn uvgugucuatoc, anodpagn UNTLKAG *  MHN TOV XPNOUOTIOLE(TE O CUVEUAOWO HE CUCKEUEG PaSLOCUXVOTATWV (RF).

aptnplag, ateAn; MANpwaon aveupyopatos, éuoia, atpoppayia, wyawpia, . A A , B ! N h

QYYELOOTIAOHOG, UETATOTION 1) kaveaopqu tonqestqon TinViou, TpPowpn EV ETUTPETIETAL Kapia TpoToToiNon Tou Tapdévtog e§0TALOHOD.

SU0KOAN amoouVSeon Tviou, oXNHATIONSG BpduBou, emavayyeiwon, cuvSpopo

HeETA aro epBOALOHO Kal veUPONOYLKA eEMelppata, cupTepthapBavopevou KAOGETHPIAEMOZ THE BAABHE

eykedahikou emeloosdiou kal evéexopévwg Bavatou. 1. AVaTpEETE OTo SLAYPApMa SLapdpdwanc.

MEPUTTWIGELG XNULKNG AONTTTKAG UNVyylTtisag, obipatog, ubpokedahou f/kat 2. XprjowloTowbvTag TG OUVABELG ETEURATIKEG SLASIKAOIEC, ATTOKTATTE

TIOVOKEPAAWV EXOLV QUOXETOTEL LiE T Xpon Tviwy poAtopol yia tn Bepaneia TpooBaocn oTo ayyelo pe 08nyo Kugatr'\pa 0 06nyd¢ KaBETAPag TIPEMEL

HEVAAWY KaL ylyavTLaiwv Qveupuopatwy. O LTPOG TIPETTEL VA YVWPLGEL QUTE Va £XEL APKETA HEYANN EOWTEPLKNA SLAPETPO (ID) WOTE Val ETULTPETEL TV

TLG ETUITAOKEG KaL va Evrgpspugvst ToUG aoBeveiq dtav evéelkvutal. Oa TpETeL va £yXUOT OKLaYPAPLKOY EVE) E(VaL TOTIOBETNHEVOS O PLKPOKABETAPAC.

€§etaotel N katdMnAn dlaxeipion tou acBevoug. AUTO Ba TUTPEPEL TNV AKTWOOKOTILKY XapToypadnaon tng mopeiag

OL xprioTeg f/kaL oL acBeveig Ba TipemeL va avadepouv Tuydv copapd MEPLOTATIKA katd tn Stapkela tng Stadkaociag.

1OV KATAOKEUQOTH) KAL GTNV appoSLa apxi) TOU KPATOUG HEAOUG f) TNG TOTIKIAG 3. Mpooaptiate pia TepLotpedSpevn atpootatiki) BakBisa (RHV) oty mAfpvn

UYELOVOHLKAG apxnG OTNV OTIola gival eyKATEGTNHEVOG O XPIOTNG N/Kat 0 agBeviig. T0U 06Ny0L KABETAPA. MPOGAPTAGTE [iLa TPIOSN GTPOGLYYA OTOV TAEUPLKG

Bpayiova tng RHV Kal, oTn CUVEXELD, CUVSECTE {La Ypappn yia cuvexn

AIMAITOYMENA MPOXOETA ETOIXEIA £yxuon SLaAOpATOG EKTIAUCNG.

¢ EAeyktiig aroouvseong MicroVention V-Grip L i 4. ETUMETE évav PIKPOKABETAPA pE Uév KATAAANAN E0WTEPLKN SLAPETPO.

¢ MIKpOKABETAPAG EVIOYUHEVOG HE GUPHA, HIE 2 AKTIVOOKLEPOUG SELKTEG AKpOU, AdoU o pkpokabetnpag tomoPetnBel evtdg tng PAGBNG, adalpéote To 0dnyd

g%taMnhog Heyeboug Bas oert olpua.

. NYoG KaBETpag ouPBATOG HE PIKPOKABETHpa . . . .

*  KateuBUvBpeva 08nyd o0pHATa OUPBATA HE MLKPOKABETAPQ 5. Mpooaptrote pia Sevtepn RHV otny TAApVN Tou pikpokabetipa.

o 2 TEPLOTPEPOIEVEC QUUOOTATIKEG BAABISEC Y (RHV) MPooapTiOTE pLa HovoSpoun oTPOdLyya oTov TTAEUPLKO Bpaylova Thg

P tpﬁ)&] Grpéiblv a 6eUTepnG RHV kat 0UVSECTE T yPapur TOU SLaAUUATOG EKTTAUGNG HE TN

*  Anootelpwpévo ahatolyo Stdhupa otpodlyya.

¢ EvotdAan anootelpwpevou ahatouxou SLaADHATog UTS Tiieon 6. Avoi€te T orpéqnlygu WOTE va ETTPATEL N EKTTAUON HECW TOU UKPOKABETApa

* 1 povdéSpoun oTpoPLyya gz QATOOTELPWHEVO SLAAUpA EKTTAUCNG. [a TV ehayLoToTtoinon tou kwdivou
popBoepBONKWY ETLITAOKWV, £lval KploLpo va Slatnpeitat cuvexne yxuon

KATAAANAOU ATTOCTELPWHEVOU SLAAULATOG EKTTAUCNG OTOV 08Ny KaBetnpa,
oTn pnpLaia BnKN Kal oTov HKpokabetnpa.
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EMIAOrH METE@OYZE MMHNIOY
7. EKTENEOTE AKTIVOOKOTILKY XapToypddnon Topeiac.
8. METpRoTE Kat eKTLPAOTE To péyeBog tng Tipog Bepareia BAABNG.
9. EmAégte invia katdAAnAou peyéBouc.
10.  H owotr emhoyr| Tviwv augavet TNV amoTEAECHATIKGTNTA Tou MCS Kat
TNV aoddAlela Twv acBeviv. H unors?\svuatwérrl)fa ™G anodpagng eivat,
£V HEPEL, OLUVAPTNOT TNG CUMTTEONG KAl TNG GUVOALKI) udZan Tou Tnviou.
Ma va emAégete To Es’)\rtcro Tnvio MCS yLa kdBe BAAPN, eGeTdoTe Ta
ayyeloypadnuata mpwv and tn Bepareia. To KatdAAnAo péyebog mnviou MCS
Q TIPETIEL Va, ETUAEYETAL PE gdor] TNV ayveloypaLkn ektiunon tng SLapetpou
TOU PNTpLKOU ayyelou, TOL BONOU TOU QVEUPUGHATOG KAl TOU QUXEVA TOU
QVEUPUOUATOG. KAtd TNV TIPOoTEAAON QVEUPUCSHATWY, N SLAHETPOG TOU
TIPWTOU Kat Tou SEUTEPOUL TINVIOU GEV TIPETIEL TIOTE va Efvat MKpOTEPN a6
TO TAGTOG TOU auxéva Tou aveupUOHATOG, SLapoPETIKA PTTOpEL va uurkqesi n
TAON HETATOTILONG TWV TINVIWV.

NMPOETOIMAZIA TOY MCS I'IA TO[TOGETHEZH

11.  Adatpéote tov eAeyKTr amoolvdeong V-Grip amo tny TIPOCTATEUTIKN
Tou cuokevaaia. TpaBrETe T AeUK amooTiWeVN YAWTTSa amd to
TINGL TOU EAEYKTH ATIOGUVEEDNG. ATOppIPTe TV amooTiwpievn yAwttida
KaL TOTIOBETNOTE TOV ENEYKTH ATIOCUVSEDNG OTO ATIOCTELPWHEVO TIES(O.
O e\eyKTNG amoolvseang V-Grip 0UOKEUALETAL XWPLOTA WG ATTOOTELPWHEVN
Suatagn. Mn xpnotporoLeite onotadrmote dAAN Tnyr tpopodooiag
£KTOG aTt6 TOV EAEYKTH amocVvéeong MicroVention V-Grip yia tnv
anoocUvSean Tou Ttnviou. O eAgyKtig artocUvseang V-Grip Ttpoopidetal

La xprion o€ évav agBevr). Mnv TLXELPICETE VA ETAVATIOCTELPWOETE

1] VO EMAVAXPNGLUOTIOLGETE HE AAAOV TPOTIO TOV EAEYKTH
amoouvseong V-Grip.

12.  Mpw amé ) xpfon g Sléwénq, adalpéote To eyyUg AKPo Tou TTPowdNTH
TomoBétnong V-Trak amo tov SakTuAlo Tng ouokevaotag. Na elote
TIPOOEKTLKOL WOTE Va arodUYETE T HOAUVATN QUTOV TOU AKPOU Tou
TipowONTI) ToToBETNONG pE gévsq ouoieg, OTwG aipa r) oklaypadiko.
Etoayayete otabepd to eyyig dkpo Tou Tipowbntr) totobEtnong oto
TUAHaA Xodvng Tou eAeyKTh amoclvéeong V-Grip. Mnv TLéGeTe auThv T
GTLYHI) TO KOUUTIL atooUvVEEanG.

13.  Mepipévete Tpia SeUTEPOAETITA KAl TTAPATNPAOTE TNV EVEELKTLKN AuxVia oTov

ENEYKTN ATTOOVVEEDNG,.

* Av ev gpdpaviotel n pdowvn Avxvia f av epdaviotel kokkwn Auxvia,
QVTLKATAOTHOTE T Slatagn.

e EAv nAuxvia avapel pe TpAcLvo XpwHa Kat oTn cLVEXEL OBAoEL
OTIOLASTIOTE OTLYHN KATA Tr) SLAPKELA TNG TTapatnpnong Twy TPV
SEUTEPOAETITWY, AVTIKATAOTNACTE Tr) SLatagn.

¢ Edv n mpdaotvn Auxvia apapével otabepd Tipdotvn yia 6An T
SLAPKELQ TNG TIAPATAPNONG TWV TPV SEUTEPONETTTWY, CUVEXLOTE va

noLpoToLETe T SLdtagn.
14.  Adatpéote To MCS amd tov SaKTUALO TG CUCKELAT(AG TPABWVTAG TO EyyUG

AKpPO pEXPL va EEENBEL N SLdTagn eloaywyrig amo Tov SakTuAto.

15.  Kpatfiote tn Statagn Alyo Tio pakpld amo tnv acpahela cuppikvwang Kat
tﬁuBﬁ%tz TV aopAAELa oUPPIKVWONG TIPOG Ta EYYUG YLa Va aMOKAAUPETE TN
yAwTtiSa otn BRKn eloaywyng.

Stahupa EKTAUCNG

) Tpiodn Tpap Ttpog Tpiobn
MovoSpoun  [POHAATIPOS g 4 wotma ot Forpsoina
oTP6IYYa w© Séhupa 7 €kTAuong
Fpayiuf tpoc to > €kmmuong

RHV
To eyyug dkpo Tou TiPowONTr) ToTtoBETNONG

Znpeio akwntomoinong

V-Trak ouVSEETaL OTOV EAEYKTI| ATIOOUVEEDNG ) " ) f
V-Grip BAKNG ELCaYWYAC 08nyog kabetrpag
Avebpuopa ————P>, Mnvio MCS
Mnptaia 61Ky ——»>
Tawia aktwookiepoy Seiktn
HiKpokaBeTrpa MikpokaBethpag

Tawia aktvookiepol Seiktn 3 cm

TpaBr&te tnv
aodpalela
ouppikvwang Tpog
Ta eyyug

Mwttida otn Brkn
£LOAYWYNG

N

Zxfpa 2 - Tpaprigte TNV ac@aAsia cupPLkVWonG TTPog ta eyyug

16.  Mpowbrote apyd to epduteupa MCS €§w amo tn Brkn eloaywyng Kat
€MOEWPNAOTE TO TINVIO yia TUXOV avwHaAeg 1) BAABeC. Eav mapatnpnsi
omotadrmote {npLd 6To mnvio fj oTov TpowenTH Tomodétnang V-Trak,
MH XpnGLUOTIOLNOETE TO GUCTNHA.

Zxnpa 1 - Auaypappa Stapépypwong MCS

17.  Evw kpatdte tn BAKN €l0aywyrig katakdpuda, TpaBngte amahd to mnvio
Tiow otn BAKN €Loaywyng Tepimou 1 éwg 2 cm.

TOIMNOGETHEH KAI ANAITYZH TOY MCS
18.  Avoite Tnv RHV tou pikpokaBetiipa téoo waote va SexOel tn BAkn
£loaywyng tou MCS.

19.  Ewaydyete t%er']K £loaywyng tou MCS péow tng RHV. Mpayuatotrotote
€KTIALON TNG SLatagng ELoaywyng €wg 6Tou KabapLoTel TANPwG amnd aépa kat
HEXPL TO ahatoUxo SLAAupa KTTAUCNG va eEENBEL am6 To yyUG AKpoO.

20.  ToOTIoBETAOTE TO AW AKPO TNG BNKNG ELoaywYAG 0TO ATw AKPO TNG
TAAHVNG TOU HLKPOKABETApa Kat KAELOTE EAapd tnv RHV yupw amd tn
6rkn eoaywyng yia va aopahioete tnv RHV otn Satagn eloaywync,

Mn cpiyyete umepBoAika tnv RHV yUpw amo tn 8Kn sLoaywyng.
H uttepBoALkr) oUGPLEN pTtopel va npoxu)\éoaﬂ})\uﬂn otn Sudtagn.

21, QBrote o Tnvio oTov aUS Tou pikpokaBeTApa. Na eloTe TipooeKTIKol
£T0L WOTE Va HNV TILACTEL TO TINVIO 0T §lactalpwaon HETagy tng Bnkng
£L0aywynG Kal TG TARUVNG TOU ULKPOKABETApa.

22.  Impwé&te To MCS péow TOU HIKPOKABETHPa £wg GTOU TO EyyUG AKPO TOU
TipowBntr ToTtobeTNONG V-Trak ouvavtnoeL o eyyug dkpo Tng BrKng
£Loaywyne. Xahapwote tnv RHV. AvacUpete tn BNk eLoaywyng €wg 6tou
$rdoet akptBwe €&w amé v RHV. KAeiote tnv RHV yUpw amd Tov tpowdnth
TomoBétnong V-Trak. ZUpETe T BAKN eLoaywyng €wg 6Tou eEENBEL TN PWG
armo tov powdntr| tomoBétnong V-Trak. Mpooéfte va pn Snuioupyn6ouv
OUOTPOPEG 0TO CUOTNHA TOTIOBETNONG.

23.  Mpow6rjote pooekTikd To MCS g dtou o Seiktng e§d60L Tou Tnviou
OTO €yyUG AKPO TOU TIpowBNTr TomoBétnong V-Trak TAnctdocet tnv RHV
TNV ARV TOU HIKPOKABETApa. € auTo To anuelo, TipEmeL va gsklvr']azl
N aKTWOOKOTILK KaBodrynon.
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RHV
_\

MpowBntr¢ tottoBétnong V-Trak

—
M Asgiktng e£660u

Tnviou

MAAPVN pkpokaBethipa

Zxfipa 3 - Npow6ntrig tomodétnong V-Trak Kat Seiktng e£650u Tnviou

24, YT aKTWOOKOTILK KaBodrynon, Tpowdnote apyd to Tnvio MCS £Ew amd
TO AKPO TOU PIKPOKABETAPA. ZUVeEX(OTE va TIpowBEite To TtNvio MCS otn
BAGBN HéxpL va emteuyBel n BéATIoTN avartugn. Emavatomnobetiote, av
Xpetd¢etat. Edv to péyeBog tou Tnviou Sev eival To katdAAnio, adpalpate To
KQl QVTIKATAoTAOTE TO PE AAAn Statafn. EGv peta tnv TomobEétnon Kat mpv
and tnv arocvvdeon TapatnenOel kamola averBUHNTN PeTakivnon tou
TNVioy UTIO AKTWVOOKOTINGN, adaLpECTe TO TINVIO KAl QVTLKATACTOTE TO HE
€va dM\o Tinvio kataMnAdtepou peyéBoug. H petakivnor) tou mnviou pmopet
Va UTTOSNAWVEL GTL TO TINVI{O UTTOPEL VA HETATOTILOTEL HETA TNV ATTOCUVEEDT
Tou. MHN TtepLoTpédeTe TOV TIpowONTA ToTo6ETNnaong V-Trak Katd tn
SLapkeLa 1) HETA TNV TOTIOBETNON Tou TMviou 0To aveupuopa. H Teplotpodn
Tou TipowBnT ToroBétnong MCS V-Trak pmopet va 0dnyroeL oe Slataon
Tou Tnviou 1j 0€ TPOWpN aTocVVSEECN Tou Tnviou amé Tov Tpowenty
TomoBETnong V-Trak, yeyovdg Tou Ba UTopoUoe va 08nynoEL 08 UETATOTILON
Tou Tinviov. Oa TPEMEL EMioNG va paypatoTioLe(Tal ayyeloypadLki
uELoAc’rvguq TIpW amé Tnv anoolvseon, yia va §laopalioTet 6tLn paga tou
TINViou SeV TIPOEEEXEL OTO PNTPLKO ayVELO.

25.  MpowBnate to mnvio oto emBupNTd onueio, éwg GTOU O AKTWOOKLEPGG EYYUG
SelKTnG 0TO CUOTNUA TOTIOBETNONG EVBLYPAPLOTEL e TOV EYYUG SelKTn OTOV
HiKpoKaBETApa, OTIwG paivetal oTny elkova.

26. Z¢iEte TNV RHV yla va anotpéPete Tn HETAKIVNON Tou Tviou.

ANQ AKPO TOY NMPOQOHTH
TOMOOETHIHI V-TRAK

MIKPOKAGETHPAZ

EMTYZ AEIKTHZ

IXNHa 4 - O£on TwV TaVLWY SeikTn yla artocvvseon

27. BePawwBeite emavelnppéva 6Tt o anw agovag Tou TTpowsntr) Tomobétnong
V-Trak &ev Bpioketat UTIO TTEDN TIPLV ATIO TNV ATIOCVVEEDT TOU TiNViou. TUXOV
aovikr| oupTtieon f Taon Ba PITopoUE va TIPOKANETEL LETAKIVNON TOU
GKpou Tou HLKpoKaBEeTApa KATd T SLdpKeLa Tng TomobeTnong tou mnviou. H
Hetakivnan tou dkpou tou kabetnpa Ba prmopouoe va TIPoKAAETEL pri§n Tou
aveupUOHATOG 1} Tou ayyeiou.

AIOZYNAEZH TOY [THNIOY MCS

28. O eheykti|g amooLvdeang V-Grip elvat TpodopTwHEVO pe pnatapia kat
Ba evepyortotnBel 6tav ouvseBEl cwotd évag TPowBNTNG ToToBETNONG
MicroVention V-Trak. Agv gival anapaitnto va MatAoETe TO KOUKTIL 0TO TAAL
TOU €AeyKTN amoovdecng V-Grip yLa va TOV EVEPYOTIOLOETE.

29. BePawBeite 6TL n RHV elvat otaBepd aopaiiopévn yUpw amoé tov mpowdntn
TomoBétnong V-Trak Tiplv OUVSECETE ToV EAEYKTH) amoolvseang V-Grip, yla va
Staodahioete 6Tt To Tvio Sev Ba petaknBel katd tn Stadikacia ovvdeong.

30.  MapdAo Tou oL GLVEESHOL XPUTOU XPWHATOG TOU TIpowBNTH ToTtodETtnong
V-Trak £xouv oxXe6La0Tel yia va eivat cuppatot pe atpa kat oklaypadks,

Ba Tpémel va kataBaNetal kaBe Suvatn TipooTidbela yia va Statnpolvrat
kaBapol amd aipa kat oklaypapkd. EGv paiverat va utidpyet aipa

1 oKlaypadké 0Toug CUVEECTHOUG, OKOUTILOTE TOUG CUVEETHOUG HE
ATIOOTELPWHEVO VEPO TIPLV CUVSECETE TOV EAEYKTH| amoolvseong V-Grip.

31, ZuVSEoTe To £yyUg kPO Tou TipowdNTr) ToToBETNONG V-Trak oTOV ENEYKTH

amnoouvdeang V-Grip wBwvtag otabepd To eyyUg AKPO Tou Ty ower\}:r&
TomoBétnang V-Trak oTo TUApA Xodvng Tou eAeyKTr| anoalvseong V-Grip.

Auyvia \

Kouprti
amoovseong
MpowBntng
TomoBétnong
V-Trak

Xoavn

KatevBuvon eloaywyrg

Zxnpa 5 - EAeyktiig anoovvdsang V-Grip

32.  'Otav o e\eyktrg armoovvdeong V-Grip ouvsebel owotd otov mpowdntn
TomoBétnong V-Trak, Ba akouotel évag Pévo nxNTkdg tévog Kat n Auxvia
6a avapel pe TPACVO XpwHa yla va Setget Tt to OUUTr]ng eivat £totpo
yLa TNV anocuvSean tou Tnviou. EGv to koupri armoouvseong Sev tatnBel
£VTOG 30 SEUTEPONETTTWY, N oTabepd avappévn Tipdatvn Auvyvia Ba apyioet
va avaBooprveL apyd e Tipaowo xpwpa. T6oo n ipdotvn Auxvia mou
avaBooPrivet 6o kat n otabepa uvapgévn Tipdotvn Auyvia uTtoSetkviouy
6t n Slatagn elvat €tolpn ya anooclvseon. EGv Sev epdaviotel n
TpAcn }\Ug(v(a, eAEyETE au Exel yiveL n olvéeon. EQv n obvdeon eivat
owoTr Kat ev epdavidetat Tpactvn Auxvia, QUTIKATACTAOTE TOV EAEYKTH
amnoovvdeang V-Grip.

33.  EmaAn®evote tn B€0n TOL TINVIOL TIPLV TIATIOETE TO KOUKTIL amooUvEeanG.

34.  Tatnote to kouptti arnoolvéeong. ‘Otav atnet To Kouprt, akolyetat
£vag NYNTKOG Tévog kat n Avxvia Ba avaBooPrioeL pe TIPACLVO XpWHA.

35.  XT0 TEAOG TOU KUKAOU amocUVEEanG, Ba akouoToV TPELG NXNTLKOL TéVOL Kat
n Auxvia Ba avaBoofrjoet pe KITpo Xpwua TPel; popee. AUt Selyvel OTL o
KUKAOG amoouvdeang exeL OAokANpwOel. EGv To Tnvio ev amoouvdeBel kata
TN SLAPKELQ TOU KUKAOU amooUVEEanG, adAaTE Tov ENEYKTH) anoolvEeans
V-Grip ouvéedepévo otov Tipowbntr) tomoBEtnang V-Trak Kat emiyelprote
£vav véo kUKo amoolvSeong dtav n Auyvia avaet pe TTpAcvo Xpwua.

36. HAuxvia Ba yivel KOKKLVN HETA a6 Tov aplBpd KUKAWY amoguvseang Tou
kaBopiletal otnv emonpavon tou V-Grip. MH XxpnotporoLeite tov EAsyKTh
arocUVseang V-Grip av n Auxvia eivat KOKKLV. ATopp{te TOV EAEYKTH
amoovdeong V-Grip Kat auTIKATAoTAOTE Tov He évav véo étav n Auyvia
avayeL JE KOKKLVO XpWHa.

37. EmaAnBeVote TNV amoocvEeon Tou TiNViou XaAapwvovtag TpwTa tn
BaABiSa RHV Kat, 0T oLVEXELA, TPABWVTAG apyd TIPOG TA THow To cUCTNHA
ToToBETNoNg Kat emaAnBevovtag 6Tt To Tnvio Sgv petakiveital. Eav to
guUTELHA SEV ATIOOLVSEDNKE, PNV zmxslgr']czts Va TO AMOOUVSETETE
TiepLOoOTEPEG amd SU0 akdpa Ppope. Eav 6ev anoouvdeBel petd tv
Tpltn TpoomadeLa, apalpéote To cUOTNHA TOTIOBETNONG.

38.  AdoU emBefalwBel n uKOOUVSEG% avacUpETe apyd Kat adpatpéote Tov
TipowdNTH TonoBETnong. H powdnan tou Ttpowentr ToToETnong
V-Trak PETA TNV amooUVEECH TOU NViou evéxeL KivSuvo prigng tou
aveupuopATog 1) Tou ayysiou. MHN TtpowOrceTe Tov mpowontn
ToToB£TNOoNG HOALG amocuvSEBEL To Ttnvio.

39. EmaAnBevote tn B€on Tou Tnviou ayyeloypadikd PEow Tou oSnyol
kabetnpa.

40.  Mpw amd tnv adaipeorn) Tou uikpokaBeTpa aro To onpeio Beparneiag,
TOTIOBETNOTE £va 06Nyo oUpHa kAatdAANAOL peyEBOUG TN pwWG Héoa oTov
QUAG TOU HLKPOKABETNPA, yLa va Stacdar{oeTe 6TL Kavéva THAHA Tou Tinviou
eV TapapéveL evtog Tou pkpokaBeTpa.

Eivat otn 8LaKpLTLKN EUXEPELA TOU LATPOU VA TPOTIOTIOLYOEL TNV TEEPLYPAPOHEVN

tEXVLKr"s\Cl\)(’]TT(UEI’]Q Tou Tviou Wote va Aappdvetal utton n TIOAUTTAOKOTNTA Kat

N TOWKIALG TwV 81a8LKactWV ELBOALOHOU. OTIOLASHTIOTE TPOTIOTIOINGN TEXVLKIG

ngs’nzt Va OUVASEL PE TIG SLASLKATLEG, TLG TPOELSOTIOLNCELS, TIG TIPOUAGEELG KaL TIG

TIANpodopieg yla TNV achdAela Twv aoBeVWVY TIoU TIEPLEYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG.

MPOAIATPA®EZ TOY EAEFKTH AITOLYNAEZHE V-GRIP

e Tdon €§66ou: 9 + 0,5 VDC

*  KaBaplopog, mpoAnmrikn emepnon kat ouvtrpnon: O eNeykTig
amoclvéeong V-Grip eivat pia tatagn piag xprong, ipodopTLopievn pie
pratapia KaL arnooTELpwHEVN CUOKELAa(a. AV amatteital KabapLopog,
£mBewpnon n cuvrr']prldcn. Edv n 8idtagn Sev Aettoupyel Omiwg nzply\pad)stm
otV evéTNTa «ATIOCUVSEDN» OE AUTEG TG O8nyieg, amoppiTe Tov EAEYKTA
amnoolvseang V-Grip Kal aVTLKATAoTAOTE TOV HE pLa véa povdada.

e O eheykrg amoolvéeong V-Crip eival pua iatagn piag xprong. Aev Tipémet
va kabapldetat, va eMavamooTELPWVETAL | Va ETavaypnoLpoToLeitat.

¢ O eheykTAig amoolvdeang V-Grip eivat éva epappoopévo pépog tutou BF.

*  Oupnatapieg eivat TPOPOPTWHEVEG OTOUG EAEVKTEG amtoolvsean V-Grip.
MnV eTtLyeLproeTe va apaLpECETE M VA QVTLKATAOTACETE TIG pItatapieg mpw amnd
™ Xxpenon.

e Metd ) xprion:
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a. Edv to povtéo Stabétel mpoopaoipn Bnkn pmatapiag, n pmatapia
propet va apatpeBel amo tov eheyktn amoovvdeang V-Grip
XPNOLHOTIOLWVTAG KATIOLO £PYAAELD, OTIWG éva KataaBist pe eminedn
Kedalr, kat va amopptdOel e TPATIO TIOU Va GUVASEL E TOUG TOTILKOUG
KavovLapoUG. MeTd tnv adaipeon tng pratapiag, amoppite Tov
€\eyKT amoolvseong V-Grip cOpdWVA UE TOUG TOTILKOUG KAVOVIGHOUG.

B. Eav to povtélo Sev Slabétet ipooBactun Bnkn pratapiag, amoppite
ToV eAeyKTr amoovdeong V-Grip [ TPOTIO TIOU Va GUVASEL HE TOUG
TOTILKOUG KAVOVIGHOUG,.

ZYZKEYAZIA KAI ATOOHKEYZH

To oVotnpa MCS glval TOTIOBETNHEVO PETT OF VAV TIPOOTATEUTIKO, TIAACTIKO
SaKTUALO SLaVOHNG Kal ival CUOKEUAOHEVO OE BAKI Kal XapToKIBWTLO.

Ot Statdgelg Oa nupuﬁs[vouv ATIOOTELPWHEVEG, EKTOG AV I OUOKELAT{a avOLyTel,
uTooTel {npia 1 mapeNBeL n nuepopnvia AfENG. EQv 1) amootelpwpévn cuokevaoia
avoi&el ) kataotpadel kata Aabog, anoppite tn Statagn. Alatnpeitat oTeyvo Kat
HaKpLd aro To NALaKS GwG.

AIAPKEIA ZQHX

la ™ Sudpketa {wng tng SLatagng, avatpEfte 0Tnv ETKETA TOU TIPOLOVTOG,.

Mn xpnotpoToLelte Tn Statagn PeTd tnv avaypadopevn Stapketa Jwng.

O pn KAWILKEG SokLpég €6el&av 6Tl To epduTeLpa MicroVention

MicroPlex Coil System (MCS) eivat Ac@aA£c o€ TtepLBAAAOV payvnTLKi

Topoypawpiag (MR) uttd TtpoioBEaeLg. AGBEVIG e QUTO TO TIPOLOV UTTOPEL

va unog?\nes[ og oapwon pe aoddaheta, oe Mayvntiké Topoypado (MR) uttd

TLG aKOAOUBEG TIpOUTIOBETELG:

*  ITatko payvnuko mesio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo.

*  Méyotn xwpkn Babuidwan payvntikov mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m).

*  MéyLotog EL8LKoG puBLSG amoppodnang (SAR) LECOTLINHEVOG yLa GAO TO OWHA

BA), 6T QuT6g avadepetat and to cuctgua HayvnTikig topoypadiag

(MR) loog pe 2 W/kg, yla 15 Aemtd odpwaong (dnA. avd akohoubia TaApwy) otov
Kavovikd TpdTto Aettoupyiag.

Y16 TG 0LVBIKEG oapwOT)G Trou opigovtat mapandvw, N SLatagn avapEvetat

Va TIPOKAAEDEL PEYLOTN aqum}\tnq Beppokpaociag katd 2,3 °C yua 1,5 Tesla kat

1,3 °C yia 3 Tesla petd and 15 AeTtd cuveyoug odpwang (nAash, avd akohoubia

TIAAHWV). Z€ Hn KAWLKEG SOKLHEG, TO TEXVOUPYNHA TNG ELKOVAG TTOU TIpOKaAE(Tat

amo tn SLdtagn exteivetal mepimouv 5 mm amnd avtiyv tn Statagn, 6tav n anewsévion

TipaypatomoLeltal pe xprion plag akohouBiag maAuwv Babpidwtrg nxoug kat evog

OUOTNHATOG HayvNTKNG Topoypadiag 3 Tesla.

H MicroVention, Inc. cuviotd otov acBevr| va KataxwpioeL TG KAaTaoTAoELG

k;]uvvr]nxr’]c Topoypadiag Tou amokaAUTIToVTAL 08 AUTEG Tig OX aTo T6pupa
edicAlert 1) 0 QUT{OTOLYO OPYQVLOUO.

TNMAHPO®OPIEZ I'TA THN AXZ®PAAEIA OZON A®OPA TH
XPHZH KATA TH AIAPKEIA MATNHTIKHEZ TOMOIPA®IAZ

NEPINAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN

EIMIAOZEQN (SSCP)

Ma v MepiAnPn Twv XapakTnpLoTKWY achEAELAG Kal TwV KAWVLKWY ETLEO0EWY

(SSCP) yia tn Sidtagn, emokedBeite Tov Lotdtomo tng Eudamed, otn SiebBuvon

gttpes;//ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732MCSSW), étav ivat
LaBoun.

Mévipio eppiteupa. Antateital tapakoholBnon Katd tn SLaKPLTLKY EVXEPELD TOU
Latpov.

OLTAnpodopieg yLa TNV aohAleLa Tou TIPOLOVTOG elvat SLaBECLHEG OTOV LOTOTOTIO
Tng MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

YAIKA
To MCS 6ev Tieptéyel UMka amd Adte§ i PVC.

E[TYHIH

H MicroVention Inc. eyyudtal 9Tt éXeL pappoOTEL ) £0U0a ETILHEAELA OTOV
OXESLAOUO KaL TNV KATACKEUT| AQUTAG TNG CUOKEUNG. H tapoloa gyyinon
QaVTIKaOLOTA Kat atokAeiel ONEG TLG AoLTTEG svvur’]czu{,}\nou 8ev opidovtat £161KA

oTo Tapav, £(Te PNTEQ (e OLWTINPEG SLa VOHOU 1) GAWG, ouPTEPAaPBavopévng,
EVSELKTIKA AMNA OYL TIEPLOPLOTLKA, KABE OLWTINPIG eyyOnang Tepi
gpmopevotpdTnTag ) kKataAnhdtntag. O XELPLOHOG, N ATOBrKELON, O KaBapLopog
KaL N amooTe{pwon TG CUOKEUNG, KaBWwg Kal TTapAyovTeg TIou oXeTi{ovTal He Tov
acBevn, T Slayvwan, tn Bepameia, Tn XELPOUPYLKN ETEUBacn kat dMa Bépata
TIoU Sgv eAéyyovtal amd Tn MicroVention emnpealouy GUEST T CUOKEUN Kal Ta
QATIOTEAEOHATA TIOU TIPOKUTITOLV amd T Xpron tne. H uttoypéwon tng MicroVention
010 TAaiolo TNG Ttapovoag eyyUnaong TEpLopiZeTal oTnv EMLOKELT f avTikatdotaon
NG eV AGyw OUOKEUNG pEXPL TNV Npepopnvia Angng tne. H MicroVention Sev dpépet
£0BU0VN yLa OTIOLASATIOTE CUNTITWHATLKN 1} ATOBETIKI anwAeLa, {npia fy Sarmavn,
TIOU TIPOKUTITEL GpEDA ) EPUECT ATIO TN XPION QUTAG TNG UOKEUNG. H MicroVention
Sev avahapBavel, oUTe E50UCLOSOTEL OTIOLOSATIOTE AANO TIPOOWTIO Va avaldBel

yta Aoyaplacpo tng ototadATIoTe ANAN 1 TTpdoBeTn euBUVN 1) UTIOXPEWDN OF
oxéon peE TNV tapovoa ouokeun. H MicroVention ev avahapfavel kapia eubovn
OE OXEON HE TIG CUOKEVEG TTIOU XpnoLpoTiolodvTat ek Véou, uTtoBdAovTal o€ ek
Véou amg&pvaaia ) OE €K VEOU cmoatz-:[pmc% kat Sev tapéxel kapia eyyonon,
pnr% OLWTINPH, CUPTEPLAALBAVOHEVNG, EVOELKTIKE, TNG EUTIOPEUCLUOTNTAG ) TNG
KATAAANAGTNTAG yLa TNV TIPOPAETIGEVN XPrioN, Qvaopikd Ke AUTOU Tou Eidoug
TLG OUOKEUEG,.

OL TLpég ot TipodLaypadég Kat n SLabeotuoTnTa Twv HOVTEAWY UTIOKEWVTAL OF
aMayég xwplg Ttpogtsomoinon.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me tnv emduAagn mavtog Sikatwpatog.

Ta MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™,
V-Grip™ kau V-Trak™ e{vat epmopikd ofpata tne MicroVention, Inc.,
katatedeipeva otig Hvwpéveg Moltteleg kat oe AMeG Stkaloooieg.

‘OAa ta mpoiévta Tpitwy eival epmopika ofjpata™ fi katateBévta eumopika
ofjHata® Kat TTapapévouy otny LELOKTNOia TwV avTLoToLXWV KATOXWY TOUG.
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MicroPlex™ Koil Sistemi (MCS)

Endovaskiiler Embolizasyon Koili
Kullanim Talimatlar

CIHAZ ACIKLAMASI

MicroVention MicroPlex Koil Sistemi (MCS), V-Trak™ uygulama iticisi adi verilen bir iletim
sistemine bagl implante edilebilir bir koilden olusur. V-Trak uygulama iticisi, MCS icin 6zel
olarak tasarlanmig bir V-Grip™ Dekolman Kontrol Cihazi (VDC) tarafindan calistirilir. V-Grip
Dekolman Kontrol Cihazi ayr temin edilir.

MCS kompleks koilleri, serebrovaskiler anevrizma veya lezyonun tedavisinde ilk
gergeveyi olusturur. Bir veya daha fazla kompleks gergeveleme sarmali ile ilk gergeve
olusturulduktan sonra, ek MCS kompleks ve sarmal koiller serebrovaskdiler anevrizma
veya lezyonun doldurulmasini saglar.

MCS, koilin birincil capina ve konfigiirasyonuna (kompleks ve sarmal) gore cesitli koil
tiplerinde mevcuttur. Her bir koil tipinde, hekimin ihtiyaglarini karsilamak igin ¢ok cesitli
koil ikincil (dongu) caplarn ve uzunluklan bulunmaktadir. Bu koil tipleri 10 ve 18 uyumlu
sistemleri icerir ve belirtilen minimum ID'ye sahip asagidaki tel takviyeli mikrokateterler
yoluyla iletilir:

Tablo 1 - Minimum Mikrokateter i¢ Gapi (ID - Internal Diameter)

Minimum Mikrokateter ID'si
Kaoil Tipi
ing mm
MCS-18 Kompleks koilleri (Cosmos™ harig),
13 mm veya daha bilyik 0,0180 0,46
Diger tim MicroPlex Koil Sistemi modelleri 0,0165 0,42

Tablo 2 - Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri

implant Malzemeleri Kiitle (mg)*
Metalik Bilesenler Platin Alagimli Koil <1020
Metal Olmayan Bilesenler Engage monofilament <1

* Yaklasik igerik

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

MicroPlex Koil Sistemi (MCS), intrakraniyal anevrizmalarin ve arteriyovendz
malformasyonlar ve arteriyovendz fistiiller gibi diger nrovaskiler anomalilerin
endovaskiiler embolizasyonu igin tasarlanmisti. MCS, bir anevrizma veya diger vaskiiler
malformasyona kan akisini kalici olarak engellemek igin nérovaskdler sistemdeki

kan damarlarinin vaskdiler okliizyonu ve periferik vaskilatiirdeki arteriyel ve venoz
embolizasyonlar igin de tasarlanmistir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlarla sinirl olmamak tizere, giris bélgesinde hematom,
damar perforasyonu, anevrizma yirtiimasi, ana arter okliizyonu, tam olmayan anevrizma
dolumu, emboli, kanama, iskemi, vazospazm, koil migrasyonu veya yanlis yerlesimi, erken
veya zor koil dekolmani, pihti olusumu, revaskdilarizasyon, post-embolizasyon sendromu
ve inme ve muhtemelen 6liim dahil nérolojik defisitleri igerir.

Kimyasal aseptik meneniit, 6dem, hidrosefali ve/veya bas agrisi vakalar, biytk ve dev
anevrizmalarin tedavisinde embolizasyon koillerinin kullanimiyla iliskilendirilmistir. Hekim
bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalan bilgilendirmelidir. Uygun
hasta yonetimi dikkate alinmalidir.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olay! treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin veya Yerel Saglik Kurulusunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

GEREKLI EK OGELER

*  MicroVention V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi

*  Uygun boyutlu 2 u¢lu RO isaretleyiciler ile tel takviyeli mikrokateter
*  Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

*  Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller

e 2 doner hemostatik Y valfi (RHV)

* 1 {g yollu musluk

e Steril salin

¢ Basingli steril salin damlas

e 1tek yonli musluk

UYARILAR VE ONLEMLER

Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya bir hekimin
siparisi Uizerine sekilde

* MCS, Unite paketi agimadigi veya hasar gérmedigi siirece, pirojenik degildir ve
sterildir.

* MCS yalnizca tek kullanim igin tasarlanmisti. Cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya
yeniden kullanmayin. Kullandiktan sonra hastanenin, yonetimin ve/veya hikiimetin
politikalarina uygun sekilde elden gikarin. Ambalaj agiimis veya hasar gérmiisse
kullanmayin.

* MCS yalnizca PTFE ig yiizey kaplamal tel takviyeli bir mikrokateter araciligyla
iletilmelidir. Cihazda hasar meydana gelebilir ve hem MCS'nin hem de mikrokateterin
hastadan cikariimasi gerekebilir.

* MCS'nin dogru yerlestiriimesi icin yiiksek kalitede, dijital cikarma floroskopik yol
haritasi zorunludur.

¢ V-Trak uygulama iticisini asin gu¢ uygulayarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin
nedenini belirleyin, MCS'yi gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.

* MCS cihazini yavas ve diizgiin bir sekilde ilerletin ve geri ¢ekin. Asin strtinme tespit
edilirse MCS'nin tumind ¢ikarin. Ikinci bir MCS ile asir stirtiinme tespit edilirse,
mikrokateterde hasar veya biikiilme olup olmadigini kontrol edin.

*  Yeniden konumlandirma gerekliyse, koili floroskopi altinda V-Trak uygulama iticisiyle
bire bir hareketle geri gekmeye dikkat edin. Koil, V-Trak uygulama iticisiyle bire
bir hareket etmiyorsa veya yeniden konumlandirmak zorsa koil gerilmis olabilir ve
kinlabilir. Tim cihazi yavasca cikarin ve atin.

*  MCS koillerinin hassas yapisi, belirli anevrizmalara ve damarlara giden kivimli
vaskdiler yollar ve intrakraniyal anevrizmalarin degisen morfolojileri nedeniyle, bir koil
manevra sirasinda zaman zaman gerilebilir. Gerilme, potansiyel koil kirimasi ve yer
degistirme belirtisidir.

* Bir koilin dekolmandan sonra vaskdilatiirden geri gekilmesi gerekiyorsa, koili kiskag
gibi bir pihti alma cihaziyla iletim kateterinin igine gekmeye calismayin. Bu, koile zarar
verebilir ve cihazin ayrimasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri ve herhangi bir pihti
alma cihazini ayni anda vaskuilatlirden gikarin.

* Mikrokateter ucuna gére dar bir agida olan bir koil geri gekilirken direncle karsilasilirsa,
kateterin distal ucunu anevrizmanin ostiumunda veya biraz i¢inde dikkatlice yeniden
konumlandirarak koilin gerilmesini veya kinlmasini dnlemek mimkiinddr. Bu sekilde
anevrizma ve arter, koili mikrokatetere geri déndirmek igin hareket eder.

¢ Bazianevrizma veya lezyonlarda istenen okliizyonu saglamak igin genellikle
birden fazla MCS koilinin iletiimesi gerekir. Istenen girisimsel sonlanim noktasi
anjiyografik okllizyondur.

e Bu Urtintin ekstravaskdiler dokular tizerindeki uzun dénemdeki etkisi belirlenmemistir,
bu nedenle bu cihazin intravaskiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.

¢ Bir MCS prosediiriine baslamadan énce her zaman en az iki MicroVention V-Grip
Dekolman Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

* MCS, MicroVention V-Grip Dekolman Kontrol Cihaz disinda herhangi bir giig kaynagi
ile aynlamaz.

* Koili ayirdiktan ve iticiyi gikardiktan sonra, koilin higbir parcasinin mikrokateter
icinde kalmadigindan emin olmak igin her zaman uygun boyutta bir kilavuz teli
mikrokateterden gegirin.

o V-Trak uygulama iticisini giplak metalik bir yiizeye YERLESTIRMEYIN.
e V-Trak uygulama iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanin.

¢ Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN.

* Bu ekipmanda higbir degisiklik yapiimasina izin verilmez.

LEZ YONUN KATETERIZASYONU

Kurulum semasina bakin.

2. Standart girisimsel prosedurleri kullanarak, kilavuz kateterle damara erisin. Kilavuz
kateter, mikrokateter yerindeyken kontrast enjeksiyonuna izin verecek kadar
bilyiik bir i¢ ¢apa (ID) sahip olmalidir. Bu, islem sirasinda floroskopik yol haritasinin
clkarimasina izin verir.

3. Kilavuz kateterin gébegdine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna 3 yollu bir musluk takin ve ardindan yikama sollisyonunun stirekli inflizyonu
icin bir hat baglayin.

4. Uygun ic capa sahip bir mikrokateter secin. Mikrokateter lezyonun igine
yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

5. Mikrokateterin gdbegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yollu
bir musluk takin ve yikama sollisyonu hattini musluga baglayin.

6. Mikrokateterin, steril ylkama sollisyonuyla yikanmasina izin vermek igin
muslugu agin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek icin kilavuz
kateter, femoral kilif ve mikrokatetere uygun steril yikama soliisyonunun stirekli
inflizyonunun saglanmasi kritik 6nem tasimaktadir.

KOIL BOYUTU SEGIMi
7. Floroskopik yol haritasini gergeklestirin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu él¢lin ve tahmin edin.
9. Uygun boyutta koiller segin.

10.  Dogru koil segimi MCS’nin etkinligini ve hasta gtivenligini artinr. Okliizif etkinlik
kismen sikistirma ve toplam koil kiitlesinin bir fonkslyonudur Herhangi bir lezyon
icin en uygun MCS koilini segmek amaciyla, tedavi oncesi anjiyogramlari inceleyin.
Uygun MCS koil boyutu, ana damarin, anevrizma kubbesinin ve anevrizma
boynunun capinin anjiyografik degerlendlrmeslne gore secilmelidir. Anevrizmalara
erigirken, birinci ve ikinci koillerin ¢capi asla anevrizma boynunun genisliginden az
olmamalidrr, aksi takdirde koillerin yer degistirme egilimi artabilir.

MCS’NIN ILETIM ICIN HAZIRLANMASI

11. V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Dekolman
kontrol cihazinin yanindaki beyaz gekme tirnagini gekin. Gekme tirnagini atin ve
dekolman kontrol cihazini steril alana yerlestirin. V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi
steril bir cihaz olarak ayri ambalajlanmistir. Koili ayirmak icin MicroVention V-Grip
Dekolman Kontrol Cihazi disinda herhan r glic kaynagi kullanmayin. V-Grip
Dekolman Kontrol Cihazi tek bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.
V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini yeniden sterilize etmeye veya baska bir
sekilde tekrar kullanmaya galismayin.

12.  Cihaz kullanmadan &énce, V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu ambalajlama
halkasindan gikarin. Uygulama iticisinin bu ucunun kan veya kontrast gibi yabanci
maddelerle kirlenmesini 6nlemek icin dikkatli olun. Uygulama iticisinin proksimal
ucunu V-Grig_l?ekolman Kontrol Cihazinin agiz kismina sikica yerlestirin. Bu sirada

13.  Ug saniye bekleyin ve dekolman kontrol tinitesindeki gésterge isigini gézlemleyin.

* Yesil isik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa cihazi degistirin.

Isik yesile déner ve ardindan u¢ saniyelik gézlem sirasinda herhangi bir zamanda

sonerse, cihazi degistirin.

Yesil |§|K U saniyelik gézlem boyunca sabit yesil renkte kalirsa cihazi kullanmaya

. devam edin.

14.  Introduser halkadan gikana kadar proksimal ucu gekerek MCS'yi ambalajlama
halkasindan gikarin.

15.  Cihazi shrink kilidin hemen distalinde tutun ve shrink kilidi proksimale dogru
cekerek introduser kilif Gizerindeki tirnagi aciga cikarin.
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Tek yonli musluk
soliisyonu hatti
Yikama soliisyonu hattt ———>»

Yikama—3»-

Ug yonli musluk Yikama Ug yénlii

soliisyonu hatti —m-

V-Trak uygulama iticisi Proksimal ucu V-Grip Dekolman RV

Kontrol Cihazina baglanir

Mikrokateter RO isaretleyici bandi

L Introdiiser kilifi durma noktasi

MCS Koili

Mikrokateter

Kilavuz kateter

Femoral kilif ———

3 cm RO isaretleyici bandi

Sekil 1 - MCS Kurulum Semasi

Shrink kilidini proksimale
dogru gekin

Introdiiser Kilifi izerindeki tirnak

Sekil 2 - Shrink Kilidin Proksimal Olarak Gekilmesi

16.  MCS implantini introdiser kiliftan yavasca disari dogru ilerletin ve koili herhangi
bir diizensizlik veya hasar agisindan inceleyin. Koilde veya V-Trak uygulama
iticisinde herhangi bir hasar gézlenirse, sistemi KULLANMAYIN.

17.  introduser kilfi dikey olarak tutarken, koili yavasca introdiiser kilifin igine yaklasik 1
ila 2 cm geri gekin.

MCS'NIN iLETILMESI VE YERLESTIRILMESI
18.  Mikrokateter tizerindeki RHV'yi MCS'nin introdUser kilifini kabul edecek kadar agin.

19.  MCS'nin introdtiser kilifini RHV'den gegirin. introdiiser tamamen havadan
arindinlana ve proksimal ugtan salin ¢ikana kadar yikayin.

20. introdiiser kilifin distal ucunu mikrokateter gobeginin distal ucuna oturtun ve RHV'yi
introdiisere sabitlemek icin RHV'yi introdtiser kilifin etrafindan hafifce kapatin.
Introdiiser kilifin etrafindaki RHV'yi asin sikmayin. Asin sikma cihaza
zarar verebilir.

21.  Koili mikrokateterin limenine dogru itin. Introduser kilif ile mikrokateter gébegi
arasindaki baglantida koilin sikismasini 6nlemek igin dikkatli olun.

22.  V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucu introduser kilifin proksimal ucuyla bulusana
kadar MCS'yi mikrokateterin icinden itin. RHV'yi gevsetin. Introduser kilift RHV'nin
hemen disina geri ¢cekin. RHV'yi V-Trak uygulama iticisinin etrafindan kapatin.
Introdiiser kilifini V-Trak uygulama iticisinden kaydirarak tamamen gikarin. iletim
sisteminin bikiilmemesine dikkat edin.

28.  V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucundaki koil gikis isareti mikrokateterin
gobegindeki RHV'ye yaklasana kadar MCS'yi dikkatle ilerletin. Bu noktada,
floroskopik goriinttileme baslatiimalidir.

RHV
W

V-Trak uygulama iticisi

e

X Mikrokateter gibedi Kol Gikigi isaretleyicisi

Sekil 3 - V-Trak Uygulama Iti ve Koil Cikisi Isaretleyicisi

24.  Floroskopik rehberlik altinda, MCS koilini yavasga mikrokateterin ucundan disarn
dogru ilerletin. En uygun yerlestirme elde edilene kadar MCS koilini lezyona dogru
ilerletmeye devam edin. Gerekirse yeniden konumlandirin. Koil boyutu uygun
degilse, cikarin ve baska bir cihazla degistirin. Yerlestirmenin ardindan ve ayirmadan
once floroskopi altinda koilde istenmeyen bir hareket gozlenirse, koili cikarin ve
daha uygun boyutta bagka bir koille deg|§t|r|n Koil hareketi, koilin ayrildiktan sonra
yer degistirebilecegini gosterebi ilin anevrizmaya yerlestiriimesi sirasinda veya
sonrasinda V-Trak uygulama iticisi ONDURMEYIN. MCS V-Trak uygulama
iticisinin déndtrtilmesi koilin gerilmesine veya koilin V-Trak uygulama iticisinden
erken ayrilmasina neden olabilir, bu da koilin yer degistirmesine yol acabilir. Koil
kitlesinin ana damara cikinti yapmadigindan emin olmak igin ayirmadan énce
anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

25.  lletim sistemi izerindeki radyoopak proksimal isaretleyici gésterilen sekilde
mikrokateter tizerindeki proksimal isaretleyici ile hizalanana kadar koili istenen
bolgeye ilerletin.

26.  Koilin hareketini 6nlemek igin RHV'yi sikin.

V-TRAK UYGULAMA
ITICISININ DISTAL UCU

MIKROKATETER

PROKSIMAL
ISARETLEYiC

Sekil 4 - Ayirma icin isaretleyici Bantlarin Konumu

27.  Koil ayriimadan énce V-Trak uygulama iticisinin distal saftinin gerilim altinda
olmadigini tekrar dogrulayin. Aksiyel kompresyon veya gerilim, koil iletimi sirasinda
mikrokateterin ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareketi
anevrizmanin veya damarin yirtiimasina neden olabilir.

MCS KOILININ AYRILMASI

28.  V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi 6nceden batarya gticilyle yliklenmistir ve bir
MicroVention V-Trak uygulama iticisi diizgtin sekilde baglandiginda etkinlesecektir.
Etkinlestirmek icin V-Grip Dekolman Kontrol Cihazinin yan tarafindaki diigmeye
basmaya gerek yoktur.
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29.

30.

31.

Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesini saglamak igin V-Grip Dekolman
Kontrol Cihazini takmadan 6nce RHV'nin V-Trak uygulama iticisi etrafinda sikica
kilitlendigini dogrulayin.

V-Trak uygulama iticisinin altin konektdrleri kan ve kontrast ile uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis olsa da, konektorleri bu 6gelerden uzak tutmak igin caba
gosterilmelidir. Konektorlerde kan veya kontrast varsa, V-Grip Dekolman

Kontrol Cihazini baglamadan 6nce konektérleri steril suyla silin.

V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu V-Grip Dekolman Kontrol Cihazinin agiz
sikica yerlestirerek V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu V-Grip Dekolman
Kontrol Cihazina baglayin.

N Ayirma Diigmesi

\Aglz

V-Trak uygulama
iticisi >

Ekleme Yonii

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Sekil 5 - V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi, V-Trak uygulama iticisine dogru sekilde
baglandiginda, tek bir ses duyulacak ve isik, koili ayirmaya hazir oldugunu belirtmek
icin yesile donecektir. Ayirma diigmesine 30 saniye i¢inde basiimazsa, sabit yesil
isik yavasca yesil renkte yanip sonecektir. Yanip sénen yesil ve sabit yesil isiklar
cihazin ayrimaya hazir oldugunu gésterir. Yesil 1sik gériinmezse, baglantinin
saglandigindan emin olmak igin kontrol edin. Baglanti dogruysa ve yesil 1sik
yanmiyorsa V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini degistirin.

Ayirma diigmesine basmadan 6nce koilin konumunu dogrulayin.

Ayirma diigmesine basin. Digmeye basildiginda bir ses duyulur ve isik yesil renkte
yanip soner.

Ayirma déngistiniin sonunda g sesli uyar duyulur ve isik U¢ kez sari renkte yanip
soner. Bu, ayirma doéngiistnin tamamlandigini gésterir. Koil ayirma déngtist
sirasinda ayrimazsa, V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini V-Trak uygulama iticisine
takill birakin ve isik yesile dondigiinde baska bir ayirma dongtisti deneyin.

V-Grip etiketinde belirtilen sayida ayirma donguistinden sonra isik kirmiziya
donecektir. Isik kirmizi renkte yaniyorsa V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini
KULLANMAYIN. Kirmizi 1sik yandiginda V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini atin ve
yenisiyle degistirin.

Once RHV valfini gevseterek, ardindan iletim sistemini yavasca geri gekerek ve koil
hareketinin olmadigini dogrulayarak koilin ayridigini dogrulayin. Implant yerinden
cikmadiysa, iki defadan fazla yerinden gikarmaya calismayin. Uglincli denemeden
sonra ayrilmazsa, iletim sistemini ¢ikarin.
Ayrilma dogrulandiktan sonra, uygulama iticisini yavasca geri gekin ve glkarln Koil
aynildiktan sonra V-Trak veya damar
ruptiiri riskini igerir. Koil ayrildiktan sonra uygulama iticisini ILERLETMEYIN.
Anjiyografik olarak kilavuz kateterden koilin konumunu dogrulayin.

Mikrokateteri tedavi bolgesinden cikarmadan 6nce, koilin hicbir pargasinin
mikrokateter icinde kalmadigindan emin olmak icin mikrokateter Iiimeninden uygun
boyutta bir kilavuz teli tamamen gegirin.

Embolizasyon prosediirlerindeki karmasikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla,
koil ayirma tekniginin degistiriimesi hekimin takdirindedir. Herhangi teknik degisiklik, daha
once agiklanan prosediirlerle, uyarilarla, énlemlerle ve hasta giivenligi bilgileriyle tutarli
olmalidir.

V GRIP DEKOLMAN KONTROL CiHAZI iCiN TEKNIK OZELLIKLER

Cikis gerilimi: 9 + 0,5 VDC

Temizlik, 6nleyici kontrol ve bakim: V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir C|hazd|r batarya gici ile dnceden yuklenmistir ve steril olarak ambalajlanmistir.
Temizlik, kontrol veya bakim gerekli degildir. Cihaz bu Talimatlarin Ayirma bélimdinde
aciklandigi gibi calismazsa, V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini atin ve yeni bir tnite ile
degistirin.

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik bir cihazdir.

Temizlenmemeli, tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar kullanimamalidir.

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi bir BF Tipi Uygulamali Pargadir.

Bataryalar V-Grip Dekolman Kontrol Cihazlarina énceden yiiklenmistir. Kullanmadan
once bataryalan gikarmaya veya degistirmeye galismayin.

Kullanim sonrasinda:

a. Modelin erisilebilir bir batarya béimesi varsa, batarya diiz uglu tornavida gibi
bir alet kullanilarak V-Grip Dekolman Kontrol Cihazindan cikarilabilir ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde atilabilir. Bataryay: gikardiktan sonra V-Grip
Dekolman Kontrol Cihazini yerel yénetmeliklere uygun sekilde atin.

b. Modelin erisilebilir bir batarya bélmesi yoksa, V-Grip Dekolman Kontrol
Cihazini yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

MCS koruyucu, plastik bir dagitict halkanin igine yerlestirilir ve bir poset ile birim

kutusu iginde ambalajlanir. Ambalaj agiimadigd, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi
gegmedigi slirece cihazlar steril halde kalacaktir. Steril ambalaj istemeden agilirsa veya
hasar gorurse cihazi atin. Kuru bir yerde ve giines isigindan uzak tutun.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Etiketteki raf mri gectikten sonra cihazi
kullanmayin.

MR GUVENLIK BILGILERI

Klinik disi testler MicroVention MicroPlex Koil Sistemi (MCS) implantinin MR Kosullu
oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip olan bir hasta, asagidaki kosullar karsilayan
bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:

e Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan.
* 4.000 gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.

¢ Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls sekansi igin), MR
sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tiim vicut ortalama (WBA) spesifik emilim
orani (SAR) 2 W/kg.

‘Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda, cihazin 15 dakikalik stirekli taramadan sonra
(yani her bir puls sekansi igin) 1,5-Tesla igin 2,3°C ve 3-Tesla i¢in 1,3°C maksimum sicaklik
artisi tretmesi beklenmektedir. Kiinik disi ‘testlerde cihazin neden oldugu goriintli artefakt,
gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile goriintiilendiginde cihazdan yaklasik

5 mm 6teye uzanir.

MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert
Foundation veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Cihazin Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima sunulduktan sonra lttfen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Eudamed web sitesini ziyaret edin (Temel
UDI-DI 08402732MCSSW).

Kalici implant. Doktorun takdirine bagli olarak takip gerekir.

Urtin gtivenlik bilgileri MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MALZEMELER

MCS, lateks veya PVC malzemeler icermez.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasanminda ve Gretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca
uygunluk garantisi garantileri dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla,
kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada agikca ortaya konmayan
diger tim garantilerin yerine geger ve bunlarin gegerllllglnl reddeder. Cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi
prosediir ve MicroVention’in kontrolii disindaki diger konularla ilgili faktérler, cihazi ve
cihaz kullanilarak elde edilen sonuglan dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti
kapsamindaki ylkimliligu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
degistiriimesi ile sinirlidir. 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
yukumltlik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi bir kisinin tstlenmesine izin
vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari
elverislilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak bunlarla
sinir olmamak kaydiyla, acik veya zimni hicbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirl
© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tum haklan saklidir.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ and
V-Trak™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi
alanlarinda tescill ticari markalandir.

Tum Gglincl taraf Grtinler, ticari markalar™ veya tescilli ticari markalar® olup, ilgili
sahiplerinin miilkiyetinde kalir.

onceden bildiriimeden degistirilebilir.
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Cucmema c Hamomka (MCS) MicroPlex™

EHOo8acKynapHa em6o1u3upauia HOMOMKa
UHcmpykyuu 30 ynompeba

OIMNCAHUE HA U3AEJTNETO

Cucremara ¢ HamoTka (MCS) MicroPlex Ha MicroVention ce cbcTom OT MMnnaHTMpyema
HaMoTKa, NpuUKpeneHa KbM C1CTeMa 3a NoJaBaHe, HapeyeHa U3TNackBallo usgenve
3a noaasaHe V-Trak™. 1I3TNacKBalLIOTO U3aenue 3a nofasaHe V-Trak ce 3axpaHsa
OT KOHTponep 3a otaensiHe (VDC) V-Grip™, paspaboTeH cneuvanHo 3a MCS.
KoHTponepwT 3a otaensHe V-Grip ce npefocTass OTAeNHO.

KomnnekcHuTe HamoTkn MCS cb3faBaT nbpBoHayanHaTa pamka npu neyYeHneTo

Ha MO3bYHOCH0BATa aHeBPM3Ma 1N ne3usi. Cef KaTo MbpBOHaYanHaTa pamka e
Cb3/lajieHa OT efiHa N NoBeye KOMMIEKCHU 0GOPMSALLN HAMOTKM, AOMBAHUTENHY
KOMIMNEKCHN 1 CNMPanoBuaHN HamMoTkn MCS ocurypsisaT 3anb/iBaHe Ha
MO3bYHOCH/OBaTa aHeBpPU3Ma WK Ne3ns.

MCS ce npepnara noa popmata Ha HIKOKO TUNa HaMOTKM B 3aBUCUMOCT

OT MbPBUYHUA ANAMETHP N KOH¢VII'ypaLLVIFITa Ha HamoTKaTa (KOMI'IﬂEKCHVI

n CﬂMpaﬂOEVILLHM). 3a BCeku TUN HamMoTKa Uma LIMPOK AnanasoH OT BTOPUYHN
[MameTpU N Ob/KNHU Ha HaMOTKUTe (6pUMKa), 3a ja Ce OTrOBOPY Ha HyxauTe
Ha nekaps. Tesn TUNoBe HaMoTKM BKOYBaT 10 1 18 CbBMECTUMM CUCTEMU U
Ce NOCTaBsAT Ypes CieiHNTe MOACUEHM C KO MUKPOKATETPY C MOCOYEHUS
MUHUManeH ID:

Ta6nuua 1 - MMHMManeH BbTpeLleH guaMmeTbp (ID) Ha MUKpoKkaTeTbpa

MwuHumaneH ID Ha

MUKpoKaTeTbpa
Tvn HamoTka

VHYa mm

KomnnexcHu HamoTkm MCS-18
(c u3knodeHne Ha Cosmos™), 0,0180 0,46
13 mm wnu no-ronemun

Bcnuky apyru mogenu Ha 0.0165 042
cucTemata ¢ HamoTka MicroPlex ! '
Ta6nuua 2 - K TBeHa UHOF 3a maTtep Ha Ta
MaTepuanu Ha MMNiaHTa Maca (mg)*
MeTasnHn KOMMOHEHTH Hamortka ot nnatuHeHa <1020
cnnas
HemeTanHn KoMNoHeHTU Engage MOHOpUnameHT <1

* MpnbNN3NTENHO ChabpXaHne

TNMPEAHA3HAYEHUE/IMOKA3AHNA 3A YIOTPEBA

Cucremata ¢ HamoTKa (MCS) MicroPlex e npefiHasHayeHa 3a eHaoBacKynapHa
eMGOﬂVBaLLIAH Ha NHTpakKpaHWanHu aHeBpU3MN 1N Apyrn HEBPOCHA0BN
aHOManun KaTo apTepruoBeHO3HW ManpopMaLyv N apTepUOBEHO3HU GUCTYNN.
MCSe npegHasHaveHa CblUO Taka 3a CbAoBa OK/Ty31US Ha KPbBOHOCHM Cbal0BE
B HEPBHOCH/OBaTa CUCTEMa, 3a [ja Ce 6/IOKMPa TPaHO KPbBHUSAT MOTOK

KbM aHeBpu13Ma Uu Apyra CbAoBa MandopmMaums, KakTo 1 3a apTepuantn

1 BEHO3HM eMBoNN3aLyin B nepudepHUTe KpbBOHOCHM Cb0BE.

Bb3MOXXHU YCIIOXKHEHUA

Bb3MOXHUTE YCNOXHEeHUs BKNKYBAT, HO He Cé OrpaHn4yaBaTt A0: XeMaToM Ha MACTOTO
Ha BbBeXaaHe, neppopaLvs Ha Cbj, pynTypa Ha aHeBPW3Ma, OKITy3Usl Ha OCHOBHa
apTepus, HeMb/IHO 3anb/iBaHe Ha aHeBpuU3Ma, emﬁonm, KPbBOU3INB, UCXeMUs,
Ba30CnasbM, MUrpaLnsa Ui HeNpaBuIHO NOCTaBAHE Ha HaMOTKa, NpeXxaeBpeMeHHO
VNN TPYOHO OTAENsIHE Ha HAMOTKa, 06pasyBaHe Ha CbCUPEK, PeBACKyNapu3aLuns,
NOCTEMBO0NM3ALIMOHEH CUHAPOM 1 HEBPONIOMAYHIA APULIMTYA, BKIIIOYUTENHO UHCYNT
W @BEHTyaNHo CMbPT.

I'Ipm JIeYEeHWETO Ha ronemMn N rMraHTCKn aHeBpu3mMu € N3NON3BaHETO Ha
eMGonmsmpau.M HaMOTKM Ca CBbP3aHn C/lydan Ha XUMUYECKN acenTnyeH MeHUHIT,
OTOK, Xuapouedanvs n/mnu rnasobonue. Jlekapsit Tpsibsa Aa e HasCHO C Tesn
YCNOXKHEHMS! 1 la UHCTPYKTVPa NaLMeHTITe, KoraTo e Heobxoaumo. Tpsi6ea aa ce
0BMUCAIN NOAXOASLLO NEYeHMe Ha NaLMeHTa.

MoTpebuTennte u/nnu NaumeHTUTe TPsGBa Aa AOKNAABAT BCUYKM CEPUO3HI
VHUMAEHTV Ha NMPOVU3BOAMTENS 1 HA KOMMETEHTHISI OPraH Ha AbpkaBaTta YneHKa unm
Ha MeCTHUS 3|paBeH OpraH, B KOTO e YCTaHOBEH NoTpe6utenst

W/WNN NaLNeHTHT.

AOMbJIHUTESTHN HEOBXOAUMM EJIEMEHTU

*  KoHTponep 3a otaensHe V-Grip Ha MicroVention

MoacuneH ¢ muno MuKpokaTeTsbp ¢ 2 RO Mapkepa Ha BbpXa, C NOAXOAsLL pa3mep
BopelL kaTeTbp, CbBMECTUM C MUKPOKATETLP

HarpaensiBatum Bofayuy, CbBMECTVIMI C MUKPOKATeTbp

2 BbPTALLW ce xemMocTaTnyHM Y knanu (RHY)

1 TPUNBTHO CNUPATENHO KpaHye

CrepuneH ¢pu3nonornyeH pastsop

VIHQY31OHHa c1cTeMa CbC CTepurieH GpU3NonoriieH pasteop nNop HansiraHe

.
.
.
.
.
.
.
* 1 e[HOMNOCOYHO CINPATENHO KpaHue

NPEAYNPEXXAEHNA U NPEANA3HU MEPKN

®depepanHuAT 3aKoH (Ha CALL) Hanara orpaHuyeHne ToBa
n3fienve aa ce NpoAaBa oT UM Mo HapeXKaaHe Ha nekap.

MCS e cTepunHa 1 HenMporeHHa, OCBEH ako OMakoBKaTa Ha MPOAyKTa He
€ 0TBOpEHa Wu noBpefeHa.

MCS e npeaHasHa4eHa camo 3a elHOKpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite
W/unn n3non3Baiite NOBTOPHO nsaenveTo. Crien ynorpe6a Usxebprnete B
CbOTBETCTBME C NpaBuiaTa Ha GOI'IHI/ILLaTa, agMUHUCTpaunaTa nvnnn mectHute
Bnactu. He IA3I'IOI'IBEBI7ITS, AKO ONakoBKaTa € HapylleHa unu nospeaeHa.

MCS Tpsi6Ba a ce NOCTaBsi CamMo YPe3 NOACUIIEH C XKINO MUKPOKATETbP

C BbTPeLUHo nokpute ot PTFE. Bb3MOXHO e [a ce CTUrHe 4o nospeaa

Ha V3[ienveTo 1 ia ce HaNnoXwu oTCTpaHsBaHe KakTo Ha MCS, Taka 1 Ha
MUKPOKaTeTbPa OT NaLyeHTa.

BUCOKOKaYeCTBEHOTO AUTUTAHO CY6TPaKLIMOHHO (yOopOCKONCKO
KapTorpadupaHe e 3afb/HKUTENHO 3a NOCTUraHe Ha MPaBUIIHO NOCTaBsHe
Ha MCS.

He npuaswkBaiiTe N3TNackBaLLOTO U3aenme 3a nogasaHe V-Trak ¢ npekomMepHa
cuna. YctaHoBeTe NpuyKHaTa 3a BCAKO HeoBbUYaliHO CbMpPOTUB/EHUE, OTCTpaHeTe
MCS v nposepeTe 3a nospefa.

Mpuaswxkeaiite n nsternsiite nsgenveto MCS 6aBHO 1 NnaBHo. Ako 3abenexute
npeKkoMepHO TpueHe, oTcTpaHeTe Lsnata MCS. Ako ce HabniofaBa NpekoMepHo
TpueHe npu BTopa MCS, npoBepeTe MUKpOKaTeTbpa 3a MoBPe/aa Ui nperbsaHe.

AKO € HeoBX0AVMO NOBTOPHO MO3MLIMOHMPaHe, 0GbPHETE CreLManHo BHUMaH1e
Ha NpubKpaHeTo Ha HamMoTKaTa nog, GyoPOCKONMS B €IHOBPEMEHHO ABVKEHNE
C M3TNacKBaLLOTO U3fienie 3a noaasaHe V-Trak. AKO HaMOTKaTa He ce ABUXM B
€e[IHOBPeMeHHO ABVXEHME C N3TNacKBaLLoTO n3aenve 3a nopasare V-Trak unu
aKo MOBTOPHOTO MO3ULIMOHMPaHE e TPYAHO, HAMOTKaTa MOXe fia Ce e pasTerHana
1 [a ce oTuynu. BHAMATENHO OTCTPaHETe 1 N3XBbPIETe LANIOTO U3aenme.

Mopaav AennkaTHOTO ecTecTBO Ha HamoTkuTe MCS, TOpTyo3HUTe Cba0BY
MbTULLA, KOUTO BOASAT [10 ONPeieNieH aHeBPN3MM U CbI0Be, KaKTo

1 BapupaLLuTe MOPhONOrii Ha BbTpeyepenHuTe aHeBpU3MM, HaMoTKaTa
MO)XXe MOHsIKora fja Ce pasTerHe no BpeMe Ha MaHeBpupaHe. PasTsiraHeTo
€ NpeaBeCTHUK Ha NOTEHLMaHO OTUyNBaHe N MUrPaLIMs Ha HaMoTKaTa.

AKO Crlefl OTfleNsiHe HaMoTKaTa Tpsi6Ba fia Gb/e 13BaAeHa OT KPbBOHOCHATa
cucTema, He Ce ONUTBaiITe 1a i N3TerNsTe B KaTeTbpa 3a NoAaBaHe C NoMoLUTa
Ha n3aenve 3a N3BANYaHe, KaTo Hanpumep NprMKka. ToBa MOXe fia Nospean
HaMoTKaTa 1 fia l0Be/ie [10 OTAENsHE Ha U3[enueTo. V3saaeTe ejHOBPEMEHHO OT
BaCKynaTypaTa HamMoTKaTa, MAKPOKaTeTbpa 1 BCSKO U3eNne 3a U3BNMYaHe.

AKO NpU U3TErNSHETO Ha HAMOTKaTa, KOSITO € NoJ, OCTbP bIb/ CNPSIMO BbpXa

Ha MIKPOKATETbPa, Ce CpeLLHe CbMPOTUBIIEHNE, Bb3MOXHO € Aa ce usberHe
pasTsraHe WK OTYyNBaHe Ha HaMOTKaTa, KaTo BHMATESHO Ce NPOMEHN
no3NUMSATa Ha ANCTaNHUS BPbX Ha KaTeTbpa Ha OCTUYMa Ha aHeBpuU3MaTa 1nn
Masko No-HaBbTpe OT Hero. 10 TO31 HauWH aHeBpu3MaTa 1 apTepusiTa feficTeat
KaTo PyHWs 33 06paTHO BpbLLaHe Ha HaMOTKaTa B MUKPOKAaTeTbpa.

OB6VKHOBEHO Ce U3WCKBaA NMOAABAHETO Ha HAKOMKO HaMoTku MCS, 3a aa ce
NOCTUrHE XKenaHaTa Oky3usi Ha HAKOW aHeBPU3MI UNK Nle3un. XKenaHata kpaiiHa
uen Ha npoLieslypata e aHrrorpadcka okysms.

[IbAroCpoOYHNSAT epeKT Ha TO31 NPO/YKT BbPXY eKCTpaBackynapHUTe TbkaHu He

€ yCTaHOBEH, Taka Ye TpsbBa fa Ce BHUMaBa 3a 3aibPXXaHETo Ha ToBa u3fenve B
WHTPaBacKyNapHOTO NPOCTPaHCTBO.

BuHaru ce ysepsiBaiiTe, Ye Ca Ha/IM4HW NMOHe ABa KOHTponepa 3a otaensHe V-Grip
Ha MicroVention, npeav aa 3anoyHete npoueaypa ¢ MCS.

MCS He MoXe Aa ce oTAeNs C ApYr U3TOYHUK Ha 3axpaHBaHe, pasnnyeH ot
KOHTponep 3a otaensiHe V-Grip Ha MicroVention.

BuHary npokapsaiite Npes MUKpoKaTeTbpa BofaY C NOAXOAsLL pa3mep,

crlef, KaTo OTAeNMTE HaMOTKaTa 1 OTCTpaHWTe U3TNAcKBALLOTO U3fenue, 3a fa ce
yBepUTe, Ye B MMKPOKATETbPa He e OCTaHasia YacT OT HamoTKaTa.

HE nocraBsiiTe n3TnacksaLLoTo n3genve 3a nogasaHe V-Trak Bbpxy rona
MeTasiHa NoBbPXHOCT.

BuHaru paboteTe ¢ U3TNacKBaLLOTO U3aenve 3a nopasaHe V-Trak ¢ XUpypruyeckn
pbKaBuLW.

HE n3nonsBaiite 3aegHo ¢ paguodectotHn (RF) nspenus.

He ce ponyckat Moandukauum Ha ToBa obopyasaHe.

KATETEPU3ALNSA HA JIE3UATA
1.

2.

BwxTe cxemara 3a HacTpoiika.

V13n0on3Baiiku CTaHAaPTHY VHTEPBEHLIVOHANHY NPOLIEypY, OcurypeTte

[0CTBN A0 Cb/1a C NOMOLLTa Ha BOAELLL KaTeTbp. BoAeLmMST kaTeTbp Tpsibea

2 Ma 0CTaTbYHO rofiAiM BbTPeLLeH AnameTsp (ID), 3a ia Moxe fa ce
VIHXKEKTIMPA KOHTPACT, 0KaTO MUKPOKATETbPBT € Ha MSCTOTO cv. ToBa Le Aaje
Bb3MOXHOCT 3a (JIyOPOCKONCKO KapTorpadupaHe no Bpeme Ha npoLeaypara.

MpuiKpeneTe BbpTALLA ce xeMocTaTMyHa knana (RHV) kbM xb6a Ha BogeLms
KaTeTbp. CBbPXKETE 3-MBTHO CPaTENHO KPaHye KbM CTPAHUYHOTO PaMo Ha
RHV 1 cnen ToBa CBbpXKETE IMHNA 3a HEeNpeKbCHaTa UHPY3NS Ha NPOMUBEH
pasTeop.

M36epeTe MUKPOKATETbP C MOAXOASALL BLTPeLLeH aAuameTtbp. Cnea kato
MVKPOKaTeTbpbT 6b/ie NO3NLMOHNPaH B le3usTa, n3BajeTe Boava.

Mpukpenete BTOpU RHV KbM Xbba Ha MUKpokaTeTbpa. Mpukpenete
©[JHOMOCOYHO CNMpaTeNHO KpaHye KbM CTpaHMyHaTa YacT Ha BTopata RHV n
CBbPXETe IMHKSITA 33 NPOMUBEH Pa3TBOP KbM CMMPATENHOTO KpaHye.

OTBOpETe CNNPaTEeNHOTO KpaHYe, 3a Aa NO3BONNTE NPOMUBaHE Npe3
MVKpOKaTeTbpa CbC CTepUIeH NPOMIBEH pa3TBOp. 3a fla ce CBefe 40
MUHUMYM PUCKBT OT TPOMBOEMOOIMYHI YCIIOXKHEHUS, OT pPeLLaBaLLo
3HayeHe e fa ce NOAIbPXKa HenpeKbCHaTa NHGY3NS Ha MOAXOASALL CTepuneH
NPOMVBEH Pa3TBOP BbB BOAELLMSA KaTeTbp, GpeMOpanHoTo Aesune 1
MUKpOKaTeTbPA.

N3B50P HA PASMEP HA HAMOTKATA

7.
8.
9.

M3BbpLLeTe GpyopoCKONCKo KapTorpadupaHe.
V13mepeTe 1 NpeLieHeTe pa3mepa Ha N1e3nsiTa, KOSITO Liie ce TpeTupa.
M36epeTe HAMOTKY C NOAXOASLL, pasMep.
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10.  V1360pbT Ha HaMOTKa € MpaBusieH pa3Mep NoByLLaBa e$eKTVIBHOC1Ta Ha 12.  Mpeau pa nsnonssare U3aenmeTo, OTCTPAHETe NPOKCMMANHWS Kpaii Ha

MCS 1 6e3onacHocTTa Ha nauveHTUTe. OKIy3MBHaTa ePeKTUBHOCT OTHaCTK e V3TNacKBaLLOTO U3aenve 3a nopasaHe V-Trak oT onakoBaLms obpby.
YHKUMS Ha yNbTHABAHETO 1 06LLaTa Maca Ha HamoTKaTa. 3a fia u3bepete BHUMaBaliTe Aa He 3aMbpcuTe TO3W Kpaii Ha U3TNaCcKBaLLOTO U3aenue 3a
onTManHata HamoTka MCS 3a fiajieHa ne3us, pasrniefiaiite aHruorpamuTe nofjiaBaHe C Yy)Xau BeLLeCTBa, KaTo KPbB UM KOHTPacT. BkapaiiTe niabTHO
npeav neyeHneTo. MoaxoAALMAT pa3Mep Ha HamoTka MCS Tpsibea fia ce NPOKCVMANHWS KPail Ha M3TNAcKBALLOTO U3[enve 3a NojlaBaHe B CeKLMATa C
u3bepe Bb3 OCHOBA Ha aHrMorpadckara OLeHKa Ha iamMeTbpa Ha OCHOBHUS YHWSI Ha KOHTpOsiepa 3a oTaensiHe V-Grip. B TO31 MOMEHT He HaTucKaliTe
Cb/, Kyrona Ha aHeBpM3Mara U LUniKaTa Ha aHeBpu3amara. Mpun ,qocn:néqo YTOHa 3a oTAensHe.
aHeBpU3MM IMaMETbPLT Ha MbpBaTa W BTopaTa HaMOTKa HMKOra He Tpsibea i i
12 € N0-MasTbK OT LUMPVHATa Ha LMiiKaTa Ha aHeBpr3MaTa, KaTo B NPoTUBeH 18. r;:fggﬂgg;gg g?;}é:ﬁ:ev.l Habnionasaiite CBETAMHHIS VHAMKATOP Ha
Cyyar Moxe fia Ce yBeNNyu BePOSTHOCTTa HAMOTKUTE 13 MUMPUpaT.

© AKO 3€/ieHaTa CBeT/IMHa He Ce MOSIBU UM Ce MOSIBU YepBeHa CBETNHa,

CMeHeTe n3fienueTo.

ITORI'OTOBKA HA MCS 3A NOCTABAHE ® AKO CBET/IMHHUAT NHAVKATOP CBETHE B 3€/1eHO U Cfef] TOBA WU3racHe no
V3BazieTe KoHTponepa 3a otaensiHe V-Grip OT 3aLLUTHaTa My OrMaKoBka. KOETO 1 [1a € Bpeme Ha TPUCEKYHAHOTO HabofeH e, CMEHETe N3LenneTo.
Vi3gppnaiiTe 69010TO e3nye 3a M3AbpNBaHe OT eAHaTa CTpaHa Ha KoHTponepa * AKo 3efieHaTa CBET/IMHA OCTaHe MOCTOsIHHO 3e1eHa Mpes LisNoTo
3a oTfjensiHe. MI3xBbprieTe e314eTO 3a U3/IbpriBaHe 1 NOCTaBeTe KOHTPOsepa 3a TPUCEKYHAHO HaBMIOZIeHVE, NPOMBKETE 43 M3MON3BaTe M3AENETO.
oTAensHe B CTEPUIHOTO none. KOHTponepwT 3a otaensiHe V-Grip e onakosaH 14, W3sapete MCS oT onakosaluus 06pbY, KaTo N3mbpnaTe NPOKCUMAaNHNS Kpai,
OTAENHO KaTo CTepUHO u3fenue. He nsnonssaiTe Apyr NSTOUHMK [I0KaTO MHTPOZIOCEPBT M3Ne3e OT 06pbYa.

Ha 3axpaHBaHe, pas/INyeH OT KOHTponepa 3a oTaensHe V-Grip Ha

MicroVention, 3a ;a oTAenunTe HaMoTKaTa. KOHTponepsT 3a oTaensHe 15. [pbxTe 13/1eIMeTo TOYHO ACTAIIHO OT CBIMBALLIAS 3aK/1I04BALLL €/IeMEHT 1
V-Grip e nace 32 eAVIH NaLmeHT. He ce V3IbpnaiiTe CBNBALLMS 3aK/TI0YBALL efleMEeHT MPOKCUMAJIHO, 3a fla OTKpueTe
onuTBaiiTe Aa cTepunmaupate PHO MY Aa Te p €3114€TO Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne.

0 ApYr Ha4MH KOHTposiepa 3a oTaensiHe V-Grip.

3-nbTHO
Tuhust 3a npomuBaHe SmTHo Jnins 33 CTUpaTenHo
EAHONOCOUHO P A cnupatento npomisae —> patiue
cnvparento ¢ pasteop Kparde C pa3rBop

JInHng 3a npoMmnBaHe — 3

KpaHye
C pasTBop

RHV t
NpokcumanHuat Kpaﬁ Ha U3TNackBalioTo usjenve

3a nogasaHe V-Trak ce CBbP3Ba C KOHTPOMepa 3a
otpaensiHe V-Grip

Touka Ha cnupaHe Ha

WHTPOAICEePHOTO Ae3nne Bopew karetbp

Anespusma —> 5 II % Hawmotka MCS
bemopanHo esune ——>
RO MmapkepHa neHTa Ha

MUKpOKATeTbP
MuKpokaTeTbp

3-caHTumetposa RO mapkepHa nexta

durypa 1 - Cxema Ha HacTpolikaTa Ha MCS

U3pbpnaiite CeuBawys BBBE)KHAHE W PA3rbBAHE HA MCS
3aKNI0YBALL eIEMEHT OtBopeTe RHV Ha MUKpOKaTeTbpa TOYHO TONKOBA, Ye fia NpemMuHe
NPOKCUMANHO VHTPOItoCePHOTO fe3nne Ha MCS.
Esiye Ha uHTpOAtoCepHOTO 19.  BbBepneTe MHTpoAlOCepHOTO Ae3nne Ha MCS npes RHV.
Resune > MpomuiiTe MHTPOAKOCEPA, IOKATO Ce N3YUCTU HAMbIIHO OT Bb3AyXa

1 OT NPOKCVMANHUSA Kpail u3nese Gpu3snonornyeH pasreop.

20. TocTaBeTe ANCTaNHUS BPbX Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une B ANCTaNHNSA Kpait
Ha xbba Ha MUKpOKaTeTbpa 1 3aTBopeTe feko RHV 0KoNo NHTPOAKOCepHOTO
neswne, 3a Aa 3akpenute RHV kbm nHTpoatocepa.

He cTaraiite npekaneHo RHV 0K0/10 MHTPOAOCEPHOTO Ae3nne.
MpeKoMepHOTO 3aTAraHe MoX<e Aa NOBpeAn U3AenneTo.

21.  BkapaliTe HamoTKaTa B lyMeHa Ha MVKpOKaTeTbpa. bbaeTe BHUMaTeNHW,
3a fla u36erHete ynaBsiHE Ha HAMOTKaTa Ha MSICTOTO Ha CBbp3BaHe MeXly
VHTPOJIIOCEPHOTO fle3nse 1 Xbba Ha MUKpOKaTeTbpa.

22. Tpokapaiite MCS npe3 MyKpoKkaTeTbpa, [I0KaTo NPOKCUMANHUAT Kpail Ha
W3TNacKBaLLIOTO U3fienue 3a noaasaHe V-Trak cpelliHe NPOKCUManHUs Kpaii
Ha VHTpogiocepHoTO Ae3une. Pasxnabere RHV. V3Ternete UHTpoatoCepHOTO
ne3unne To4Ho n3BbH RHV. 3atBopete RHV 0KONO U3TNacKBalLoTo nsgenve 3a
nofasaHe V-Trak. M1b3HeTe HTPOIOCEPHOTO fe3ie U3LSNO OTAeNeHo oT

T M3TNacKBaLLOTO U3fenie 3a nofasaHe V-Trak. BHuMaBaliTe Aa He nperbHete
cncTemata 3a nofasaHe.
durypa 2 - /3gbpnaiiTe CBUBALLMA 3aKI0YBALL eNeMeHT NPOKCUManHo 23.  BHumatenHo npuaskete MCS, AOKaTO MapKepbT 3@ U3/M3aHe Ha HaMoTKaTa
Ha NMPOKCUMANHNS Kpai Ha N3TNIacKBaLLOTO U3flenvie 3a nogasaHe V-Trak ce
16.  BaBHO npuaswkete Hanpes umnnaHTa MCS HaBbH OT MHTPOAIOCEPHOTO n06anxm 1o RHV Ha xb6a Ha MIKpoKaTeTbpa. B T031 MOMeHT TpsibBa fa ce
[e3unne 1 NpoBepeTe HaMOTKaTa 3a HePeAHOCTY UK NoBpean. AKO ce 3anoyHe HanpasnsiBaHeTo Ype3 GyopoCKonus.

3abenexar NoBpeav Mo HamMoTKaTa WK U3TNACKBALLOTO W3Aenue 3a nofasaHe
V-Trak, HE nsnon3seante cucremara.

17.  KaTo OAbpxuTe NHTPOAIOCEPHOTO Ae3unsie BepTUKaNHO, BHUMATeNHO n3Ternere
Ha3a/, HaMoTKaTa B MHTPOAIOCEPHOTO Ae3usie € okono 1-2 cm.
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24.

25.

26.

RHV ——
Mamacksau.w n3penue 3a nogasaHe
V-Trak
J N
It M Mapkep 3a u3nusaHe Ha
Xb6 Ha MUKpOKaTeTbpa HamoTKaTa
®urypa 3 - N3 V-Trak n 3a

3a
n3Nn3aHe Ha HamoTKaTa

Moz nyopocKoncku KOHTPON 6aBHO NpUABIKETE HaNpea HaMoTKaTa

MCS oT Bbpxa Ha MUKpoKaTeTbpa. MpoabkeTe fia NpUABIKBaTE Hanpen
HamoTkaTa MCS B ne3usTa, A0KaTo Ce NOCTUrHe ONTUMANHO pasrbeaHe.

AKO € HeoBX0[MMO, MPOMEHETE NO3NLMSTA. AKO Pa3MepLT Ha HaMoTKaTa

He e NoAXoAsLLL, OTCTPaHeTe ro U ro 3aMeHeTe C IpYro uszenue. AKo cnep,
NOCTaBSHETO 1 NPeaV OTAENSHETO ce HabnioaBa HeXenaHo ABVKeHe Ha
HaMoTKaTa npu GyopocKonus, oTCTpaHeTe HaMOTKaTa W 5l 3aMeHeTe ¢ pyra

C no-noaxoAsiLL, pa3mep. [IBUXEHNETO Ha HaMOTKaTa MOXe fla O3HajaBa, e e
Bb3MOXHO TS a MUrpUpa, cnief KaTto ce otaenu. HE BbpTeTe U3TNackKBaLLOTO
u3genve 3a noaasaxe V-Trak no Bpeme Ha U Cef NoAaBaHETo Ha HaMoTKaTa
B aHeBpU3MaTa. BbpTeHeTO Ha M3TNAaCcKBALLOTO U3Aenue 3a nogasaHe Ha MCS
V-Trak MoXe fa aoBefe 40 pasTaraHe Ha HaMoTKaTa Uau [0 NpeXaeBpeMeHHo
oTaensiHe Ha HaMoTKaTa OT U3TNacKBaLLOTO u3sienie 3a nogasaHe V-Trak,
KOETO MOMe Aia MPUYMHI MUrPaLsi Ha HamoTKaTa. Mpeau oTaensHeTo Tpsibsa
CbLLO Aa Ce N3BbPLUN aHrrorpadcka OLeHKa, 3a fla Ce rapaHTVpa, Ye Macata
Ha HamoTKaTa He MPOMUHNPA B OCHOBHWS Cb.

MpuaBMKeTe HAMOTKATa [10 XENaHOTO MSICTO, [IOKATO PEHTTEHOKOHTPACTHUST
NPOKCMManeH MapKep Ha cucTeMara 3a nofasaHe ce U3paBHU

C NPOKCUManHNsi Mapkep Ha MUKPOKaTeTbPa, KakTo e NoKasaHo.

3aterHete RHV, 3a fa npegoTepatuTe ABMKEHUETO Ha HaMoTKaTa.

WMNNAHT

AVCTANEH KPAVA HA 13-
TNACKBALLOTO N3AENVE
3A NOAABAHE V-TRAK

MWKPOKATETBHP

NPOKCUMANEH
MAPKEP

27.

®urypa 4 - Mo3numsa Ha MapKMpaLLWTe NIEHTU 3a OTAEeNsHe

nPeJJ,VI 0TAeNsHeTo Ha HaMoTKaTa nNpoBepeTe MHOTOKPaTHO Aanu ANCTanHUAT
wadT Ha U3TNACKBALLOTO U3aenve 3a nofasaHe V-Trak He e MO/MOKeH Ha
HanpexeHwe. AKCanHaTa KOMNpecust UV HanpexeHne Moxe Ja Aosese

A0 NpemMecTBaHe Ha BbpXa Ha MUKPOKaTeTbpa No BpemMe Ha noAasBaHe Ha
HamMmoTKara. ﬂEIA)KeHVIeTO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MOXe [ia fjoBe/e A0 pynTypa
Ha aHeBpu3marta unn cevaa.

OmEﬂﬂHE HA HAMOTKATA MCS

29.

30.

31.

KoHTponeptT 3a otaensiHe V-Grip e npeasapuTenHo 3apeseH ¢ 6atepuis 1
LLie Ce aKTUBMpa, KOraTo M3TNackKBaLLoTo U3senie 3a noaasaHe V-Trak Ha
MicroVention e cebp3aHo npasuiHo. He e HeobxoanMo Aa HaTuckaTe GyToHa
OTCTPaHU Ha KOHTponepa 3a otaensiHe V-Grip, 3a Aa ro akTusmpare.

Mpeav na npukpenuTe KOHTPonepa 3a otaensHe V-Grip, nposepete aanu RHV
€ 3/1paB0 GUKCMPaHa OKOMO N3TNACKBALLOTO 3zieniie 3a nogasaHe V-Trak, 3a
[la Ce rapaHTVpa, Ye HaMOoTKaTa HsiMa fla Ce ABWXW MO Bpeme Ha npoLieca Ha
CBbp3BaHe.

Bbrpeku ye 3naTHUTE KOHEKTOPM Ha W3TNacKBaLLOTO U3enve 3a nojasaHe
V-Trak ca NpoeKkTMpaHu Taka, Ye Aa ca CbBMeCTUMM C KPbB 11 KOHTPAcT, Tpsibsa
[ia Ce NoMoXaT BCUYKI YCUANS KOHEKTOpUTE Aa He GbaaT 3aMbpceHn ¢ Tesn
€efeMeHT. AKO M0 KOHEKTOPUTE 1MMa KPbB W KOHTPACT, M3GbpLUETE M1 CbC
cTepunHa BoAa, Npean Aa CBbpeTe KOHTponepa 3a otaenaHe V-Grip.

CBbpXxeTe NPOKCUManHUs Kpai Ha N3TNacKBaLLOTO U3flenie 3a nofasaHe
V-Trak KbM KOHTpOsepa 3a otaensHe V-CGrip, kaTo BkapaTe NabTHO
NPOKCMManNHWA Kpal Ha U3TNacKBaLLoTO 3zenue 3a nopasare V-Trak

B ceKuuATa C GyHUs Ha KOHTponepa 3a otaensHe V-Grip.

UsTnacksauwo
v3nenve 3a
nopasaxe V-Trak

CBeTnnHeH \

nHANKaTop

ByToH 3a oTnensHe

—>

Mocoka Ha BKapBaHe

®urypa 5 - KoHTponep 3a otaensiHe V-Grip

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

KoraTo KoHTponepsT 3a oTaensiHe V-Grip e NpaBuiiHo CBbp3aH KbM
W3TNACKBALLOTO U3fenne 3a nogasaHe V-Trak, Le Npo3ByYM eanHNYeH 3ByKOB
CUTHanN 1 CBET/IMHHUSAT MHAMKATOP Liie CBETHe B 3e1eH0, 3a fja CUrHanusmupa,

Ye e roToB A3 OTAENN HaMOTKaTa. AKO GYTOHBT 3a OTAeNsiHE He Gbae HaTUCHaT
B pamkuTe Ha 30 CeKyHaM, NOCTOsIHHATA 3e/1eHa CBeTNIMHa 6aBHO LLie 3anoyHe
fia Mura B 3eneHo. KakTo MuraLiiaTa 3eneHa CBeTvHa, Taka 1 nocTosiHHaTa
3eleHa CBET/IMHA NOKa3BaT, Ye U3[1eNNeTO e roToBO 3a OTAeNsiHe. AKO 3en1eHaTa
CBET/IMHA HE Ce NOSIBY, NPOBEpeTe AanV Bpb3KaTa e OCbLUecTBeHa. AKO
Bpb3KaTa e NpaBu/Ha, a He Ce NosIBsBa 3e/leHa CBET/IMHA, CMeHeTe KOHTposiepa
3a oTaensiHe V-Grip.

Mpeaw na HaTucHeTe GyToHa 3a OTAENsHe, NpoBepeTe No3nLMsTa Ha
HamoTKaTa.

HatucHeTe 6yToHa 3a otensiHe. Korato 6yTOHBT Gb/e HaTUCHaT, Lie ce

Yye 3BYKOB CUTHaN 1 CBETIMHHWAT UHAMKATOP LLie MUra B 3eM1eHO.

B Kpas Ha LMKba Ha OTAeNsHe Liie Npo3ByYaT TpY 3BYKOBU CUrHana

1 CBETIMHHUST NHAVKATOP LLIE MUTHE TPU TTBT B XKbiTO. TOBa couw, ye
LVKB/TBT Ha OTAENsHE e 3aBbpLUEH. AKO HaMOTKaTa He Ce OTAeNN Mo Bpeme Ha
UMKb/a Ha oTAensHe, ocTaBeTe KOHTposepa 3a otaensHe V-Grip, npukpeneH
KbM W3TN1aCKBALLIOTO M3fieniie 3a nofasaHe V-Trak, 1 onuTaiiTe HOB LMKbA Ha
oTAeNsHe, KOraTo CBeTHe 3eMeHa CBeTNHa.

CBETNIMHHUAT NHAWKATOP LLie CBETHE B YepBeHO criefl 6post Ha LMK Ha
oTzensiHe, NOCOYeHM Ha eTukeTa Ha V-Grip. HE msnonseaiite KoHTponepa
3a oTaensiHe V-Grip, ako cseT IT VH, TOp CBETU B

KoraTo CBETNMHHISIT MHAVIKATOP CBETY B YePBEHO, U3XBbP/eTe KOHTPOMepa 3a
oTaensiHe V-Grip 1 ro 3aMeHeTe C HOB.

MpoBepeTe OTAENSHETO Ha HAMOTKATa, KaTo MbPBO pasxnabuTe knanata RHY,
Crlef, TOBa U3abpNaTe 6aBHO Hasazl cuCTeMaTa 3a NofaBaHe 1 NposepuTe
Aanu HAMa ABMKEHWE HAa HaMOTKaTa. AKO MMNNaHTBT He ce e oTgenvn, He

ce onuTBanTe Aa ro otgenuTe noee4e OT ABa AOMb/HUTENTHU NbTU. Ako He ce
OTAeNU 1 cef, TPeTUs ONWT, OTCTPaHeTe cucTemara 3a nojasaHe.

Criefi KaTo OTAENSIHETO Ce NOTBLPAM, 6aBHO U3TerneTe 1 OTCTpaHeTe
V3T/acKBaLLOTO m3nenwe 3a nonaBaHe MpuaswKBaHeTo Hanpep Ha

nsT V-Trak cnep oTaensiHe Ha
HamoTKaTa e csbpsauo c pvncx OT pynTypa Ha aHeBpM3MaTa UNn Chbaa.
HE Te Hanpea n3Tnac usgenue sa ,
Cllef KaTo HAaMOTKaTa e 61Na OTAeNeHa.

MposepeTe NoO3NUMATa Ha HaMOTKaTa aHrmorpaquM Ypes BOoAeLNA KaTeTbp.

Mpeaw Aa oTCcTpaHUTe MUKPOKaTETbPa OT MACTOTO Ha fleveHne, EKapaVITE
BOAAY C NoaxoasLy pasmMep npes uenvs yMeH Ha MUKpoKaTeTbpa, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye HITO efiHa YacT OT HaMOTKaTa He e OCTaHana B MUKpoKaTeTbpa.

JlekapsiT UMa NpaBoTO [1a IPOMEHN TeXHMKaTa 3a pasrpblaHe Ha HamoTKaTa C Len
npucnoco6siBaHe KbM CIOKHOCTTa 11 BapuaLumnTe B nNpoLielypuTe 3a eM60n13aums.
BCMYKM NPOMEHM Ha TexHUKaTa TpsibBa fia Ca B CbOTBETCTBME C ONCaHuTe no-rope
npoueaypu, NpesynpexaeHus, npeanasH Mepki 1 nHdopmauys 3a 6esonacHocTTa
Ha nauveHTa.

CﬂELlMtPMKALlMM 3A KOHTPOJIEP 3A OTAEJISIHE V-GRIP

M3xopHo HanpexeHue: 9 + 0,5 VDC

TMouncTBaHe, NpeBaHTBHa NPOBEPKa 1 NoAAPBXKKa: KOHTponep T 3a oTaensHe
V-Grip e nspenve 3a egHokKpaTHa ynotpe6a, npeasapuTenHo 3apeaeHo ¢ batepus
1 ONaKoBaHO CTEPUIIHO. He ce N31CKBa NoYMCTBaHe, NPOBEPKa U NOAAPBKKA.
AKO N3aenneTo He GYHKUMOHMPa MO HauuHa, onucaH B pasaena ,OTaensiHe® Ha
Te3u MIHCTpyKLMK, N3XBbprieTe KOHTposiepa 3a oTaensiHe V-Grip 1 ro 3ameHeTe ¢
HOB.

KoHTponepwT 3a otaensiHe V-Grip e usgenue 3a efHokpatHa ynotpe6a. Toil He
TpsibBa Aa ce NouNCTBa, CTePUNU3MPa NOBTOPHO K 13M0N3Ba NOBTOPHO.

KoHTponepwT 3a otensiHe V-Grip e npunoxeHa Yact tun BF.

baTepuuTe ca npeasapuTeNnHo 3apeaeHn B KOHTponepuTe 3a otaensHe V-Grip. He
ce onuTBanTe Aa n3Baxaare unan cCMeHaTe 6aTepVIIIITe npean ynoTpeﬁa

Cnep ynotpe6a:

a. AKO MOAENBT MMa [JOCTBIHO OTAeNeHe 3a 6aTepusiTa, 6atepusta
MOXe [ia Ce 13Baav OT KOHTponepa 3a otaenaHe V-Grip ¢ nomolura
Ha WHCTPYMEHT, Hanpumep nnocka oTeepTka, 1 A1a Ce U3XBbPAK Mo
HauuH, CbOTBETCTBALLL Ha MecTHWUTe pasnopenbu. Cnep, kaTo nssaanTe
GaTepusiTa, U3XBbP/IETE KOHTPONEPa 3a oTaeNsHe V-Grip B CbOTBETCTBME
C MeCTHUTe pasnopeaou.

b. Ao Mofien'sT He pasnonara C AOCTbIHO OTAeNeHue 3a 6atepusTa,
n3XBbp/ieTe KOHTposepa 3a otaenaHe V-Grip No HauuH, CbOTBETCTBALL, Ha
MeCTHITe pa3nopeadu.

OINTAKOBAHE Y CbXPAHEHUE

MCS e noctaBeHa B 3aLUMTeH, N1aCTMacoB ANCNeHcbpeH o6pbY 1 e onakosaHa

B N/IVIK 1 KAPTOHEHa OMakoBKa. /3AennsTa Liie 0CTaHaT CTepUIHO, OCBEH aKo
ONaKoBKaTa He 6b/le OTBOPEHa, NOBPEAEHaA UM CPOKBT Ha FOAHOCT HE € N3TEKbI.
AKO CTepusHaTa OrMaKoBKa € OTBOpEHa UM NOBPEeHa Mo HEBHUMAHWE, N3XBbpreTe
u3aenveto. CbxpaHsiBaiTe Ha CyxO 1 3aLLMTEHO OT CSTbHYEBA CBET/INHA MSICTO.

CPOK HA rogHocTt
BWKTe NPO/KTOBYSI ETVKET 3a CPOKA Ha rOAHOCT Ha n3zienueTo. He usnonssaiite
130eN1eTO Cef, N3TUYaHe Ha 0603HaYeHS CPOK Ha FOfIHOCT.

WNH®OPMALNA 3A BE3OITACHOCT B CPEA HA IMP

VAN

HeKNMHNYHUTE TeCTOBE IeMOHCTPUPAT, Ye MMMAHTBT Ha cucTemMarta C HaMoTKa
(MCS) MicroPlex Ha MicroVention e cbBMecTum ¢ MP cpeia npu onpegeneHv
ycnoeus. MaumeHT ¢ ToBa U3aenme Moxe 6e30nacHo Aa bbae ckaHupaH B MP
cucTeMa, KOSITO OTroBaps Ha CllefiHM1Te YCIIoBUS:

CraTuyHO MarHuTHo none camo 1,5 Tesla v 3 Tesla.

MakcrmaneH NpocTpaHCTBeH rPpaAveHT Ha MarHUTHOTO none 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

MakcumarnHa otyeteHa oT MP cuctema, cpefiHa cnelyduyHa norbaHata
MoLLHOCT (SAR) 3a usino Tsno (WBA) 2 W/kg npu 15-MUHYTHO CKaHUpaHe (T.e. 3a
eflHa NyNcoBa CeKBEHLs) B HOPMasleH PaboTeH pexum.
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Mpw ycnoBusiTa Ha CkaHMpaHe, OMpe/eneHn Mno-rope, ce o4akea UsgenneTo a
[oBefe 0 MaKCManHo NosuLIaBaHe Ha Temnepartypata ¢ 2,3°C 3a 1,5 Tesla n
1,3°C 3a 3 Tesla cnep 15-M1HYTHO HENPEKbLCHATO CKaHMpaHe (T.e. 3a eAHa nyncosa
cekBeHUMS). MU HEKNIMHUYHI TecToBe apTedakTbT Ha N306PaXeHNETO, NPUUNHEH
OT U3A€eNM1eTo, ce NPOCTVPa Ha NPU6AN3NTENHO 5 MM OT TOBa U3aenue npu
BU3yanM3npaHe C NyNcoBa rpaaneHT exo cekBeHumns u MP cuctema 3 Tesla.

MicroVention, Inc. npenopbyBa NauVeHTLT Aa PerncTprpa CbCTosHUATa 3a
MP, onvicanu B Te3n U3Y, BbB poHaaumsTa MedicAlert unu B apyra nogo6Ha
opraHu3aums.

PE3FOME HA BE3OIMACHOCTTA U KINHWYHOTO AENCTBUE

3a Pe3tome Ha 6e3onacHoCTTa v KNMHNYHOTO AeicTue (SSCP) 3a nspenvieto, Mons,
nocetete ye6caiita Ha Eudamed Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic
UDI-DI 08402732MCSSW), koraTo e HalM4yHO.

MocTosiHeH nMnnaHT. Heo6xoauMo e npocneasBaHe No npeLeHKa Ha nekapsi.

MHdopmaumsTa 3a 6e3onacHoCTTa Ha NPOAyKTa e OCTbMNHa Ha yebcaiiTa Ha
MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUAJIN
MCS He cbabpxa natekc unn PVC matepuanu.

TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Npu NPOeKTYpaHeTo 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa
v3/ienvie e NosiokeHa pasymHa rpubka. HacTosiLata rapaHUmMs 3amMecTBa 1 U3KIIo4Ba
BCUYKM ApYr rapaHLnK, KOUTO He Ca U3PUYHO NOCOYEHN B Hes, He3aBUCMMO Aanu
Ca v3paseHu, unn noapasbupatLy ce No cunata Ha 3akoHa UKW Mo Apyr HauuH,
BK/IIOUNTENHO, HO He Camo, BCUYKM Nofipa3bupaliy ce rapaHLyvm 3a npofasaemMoct
WAV NPUroaHOCT. BopaBeHeTo CbC, CbXpaHeHIeTo, MOYMCTBAHETO U CTepuUAM3aLMaTa
Ha 130en1eTo, KaKTo 1 GaKTopu, CBbp3aHu C NauyeHTa, AnarHosara, 1eYeHuneTo,
XMpypruyeckata npoueaypa 1 ipyry Bbnpocu, KOWTO Ca U3BbH KOHTPONa Ha
MicroVention, oka3BaT Npsiko BAUAHWE BbPXY N3AENMETO 1 Pe3yNnTaTuTe, NonyyeHn
npw U3non3saHeTo My. 3aab/KeHneTo Ha MicroVention No Tasu rapaHuus e
OrpaHNYEHO 10 PEMOHT 1NN 3aMsiHa Ha TOBa U3Aenue 10 U3TUYaHe Ha Cpoka My Ha
roaHocT. MicroVention HsiMa ia HOCM OTFOBOPHOCT 3a KaKBITO U fia 611110 CyYailHu
Wnn nocneagsaLy 3arybu, LWeT Unu pasxoau, NPsiko UK KOCBEHO Npou3TAYaLLyM

OT W3r10/13BaHETO Ha ToBa 13aenue. MicroVention He Noema, HATO yMbHOMOLLABA
[ipyro NvLe ia Noema BMECTO Hest KakBaTo 1 fia € ipyra W A0MbAHUTENHa
OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa nsaenvie. MicroVention He noema HUKaksa
OTFOBOPHOCT MO OTHOLLIEHME Ha W30S, U3M0N3BaHMN NOBTOPHO, MOArOTBEH! 33
MOBTOPHO W3M0N13BaHe UK CTEPUIN3VPAHI MOBTOPHO, U He AaBa HUKaKBM rapaHLum,
eKCNNUNTHY W Nofpa3burpalLy ce, BKIIIOUNTENHO, HO 6€3 Aa Ca orpaHuyeHi 1o,
rapaHLUVs 3a NPoJaBaeMOCT WA MPUIOAHOCT 3a yroTpeba Mo npeaHasHayeHe no
OTHOLLIEHVE Ha TakoBa U3aenve.

LieHuTe, cneumdnKaLnnTe 1 HAMYHOCTTa Ha MOJieNNTe NOA/IeXaT Ha NPoMsiHa 6e3
npeaussecTue.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcudki npaBa 3anasexu.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ n
V-Trak™ ca Tbproscku Mapku Ha MicroVention, Inc., pernctprpadu B CbeanHeHute
AT 1 Apyry lopucanKunm.

BCUYKI NPOAYKTU Ha TPETW CTPaHU Ca TbProBCKM Mapku™ UNn perncTpupaHu
TbProBCKW MapKuU® 1 0CTaBaT COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHITE UM NpUTEXaTenu.
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Sustav zavojnica MicroPlex™ (MCS)

Endovaskularna embolizacijska zavojnica
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Sustav zavojnica MicroVention MicroPlex (MCS) sastoji se od implantacijske zavojnice
priévrSéene na sustav za uvodenije koji se naziva potiskivatem za uvodenje V-Trak™.
Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak napaja se putem regulatora odvajanja V-Grip™

posebno osmislienog za MCS. Regulator odvajanja V-Grip nabavlja se zasebno.

SloZene zavojnice sustava MCS uspostavljaju pocetni okvir u lijecenju
cerebrovaskularne aneurizme ili lezije. Nakon uspostavljanja poc¢etnog okvira
primjenom jedne ili vi§e slozenih potpornih zavojnica, dodatne slozene i spiralne
zavojnice sustava MCS osiguravaju popunjavanje cerebrovaskularne aneurizme ili lezije.

MCS je dostupan s nekoliko vrsta zavojnica, ovisno o primarnom promjeru

i konfiguraciji (slozene i spiralne). U okviru svake vrste zavojnice postoji Sirok raspon
sekundarnih promjera (petlje) i duljina zavojnica kako bi se udovoljilo potrebama
lijlecnika. Te vrste zavojnica obuhvacéaju kompatibilne sustave 10 i 18 te se uvode putem
sliedecih mikrokatetera navedenih minimalnih unutarnjih promijera, oja¢anih zicom:

Tablica 1 - minimalni unutarnji promjer mikrokatetera (ID)

Minimalni ID mikrokatetera

Vrsta zavojnice
inci mm
Slozene zavojnice MCS-18 (osim Cosmos™),
13 mm ili vece 010180 0'46
Svi ostali modeli sustava zavojnica MicroPlex 0,0165 0,42

Tablica 2 - kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijali implantata Masa (mg)*
Metalne komponente Zavojnica od legure platine <1020
Nemetalne komponente Monofilament Engage <1

* Priblizan sadrzaj

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sustav zavojnica MicroPlex (MCS) namijenjen je endovaskularnoj embolizaciji
intrakranijalnih aneurizmi i drugih neurovaskularnih abnormalnosti, poput arteriovenskih
malformacija i arteriovenskih fistula. MCS je ujedno namijenjen i vaskularnoj okluziji krvnih
Zila unutar neurovaskularnog sustava radi trajnog sprecavanja dotoka krvi do aneurizme
ili druge vaskularne malformacije, te arterijskim i venskim embolizacijama u perifernoj
vaskulaturi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

U potencijalne se komplikacije medu ostalim ubrajaju: hematom na mjestu ulaska,
perforacua krvnih Zila, ruptura aneurizme, okluzija mati¢ne arterije, nepotpuno
popunjavanje aneurizme, embolusi, krvarenje, ishemija, vazospazam, pomak ili pogre$no
postavljanje zavojnice, prerano ili otezano odvajanje zavojnice, stvaranje ugrusaka,
revaskularizacija, postembolizacijski sindrom i neuroloski deficiti, ukljucujuci mozdani udar
i moguénost smrti.

S primjenom embolizacijskih zavojnica u lije¢enju velikih i divovskih aneurizmi povezani su
slucajevi kemijskog asepti¢nog meningitisa, edema, hidrocefalusa i/ili glavobolje. Lije¢nik
treba biti svjestan tih komplikacija i dati upute pacijentu kada je to indicirano. Potrebno je
razmotriti odgovarajucu skrb za pacijenta.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i lokalnom tijelu
nadleznom za zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik

i/ili pacijent nalazi.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* regulator odvajanja MicroVention V-Grip

* mikrokateter odgovarajuce veli¢ine ojacan Zicom, s dvije RO oznake na vrhovima
e kateter za uvodenje kompatibilan s mikrokateterom

* upravljive vodilice kompatibilne s mikrokateterom

* dva rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

* jedan trosmjerni zaporni ventil

* sterilna fizioloSka otopina

*  drip sterilne fizioloske otopine pod tlakom

e jedan jednosmjerni zaporni ventil.

UPOZORENJA | MUJERE OPREZA

Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati samo
lijeénici ili se proizvod smije prodavati po njihovu nalogu.

* MCS je sterilan i nepirogen, osim ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

* MCS je namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Proizvod nemojte ponovno
sterilizirati i/ili ponovno upotrebljavati. Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s
bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje probuseno ili oste¢eno.

* MCS se mora uvoditi iskljuéivo putem mikrokatetera ojaéanog Zicom i s unutarnjom
povrsinom premazanom PTFE-om. MozZe doci do ostec¢enja proizvoda zbog kojeg c¢e
pacijentu biti potrebno ukloniti i MCS i mikrokateter.

e Zapravilno postavljanje MCS-a obavezno je visokokvalitetno digitalno suptrakcijsko
fluoroskopsko mapiranje puta.

¢ Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak nemojte gurati prekomjernom silom. Utvrdite uzrok bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, uklonite MCS i provjerite ima li o$tecenja.

MCS uvodite i povlatite polako i ravnomjerno. Uklonite cijeli MCS ako opazite
prekomjerno trenje. Ako prekomjerno trenje opazite i s drugim MCS-om, provjerite je
li mikrokateter oStecen ili savijen.

Ako je potrebno repozicioniranje, posebno pazite da zavojnicu izvlacite pod
fluoroskopijom i da se ona pomice za onoliko koliko pomaknete potiskiva¢ za
uvodenje V-Trak. Ako se zavojnica ne pomlce za onoliko koliko pomaknete potiskivac
za uvodenje V-Trak ili je repozicioniranje otezano, zavojnica se mozda rastegnula te bi
mogla puknuti. PaZljivo uklonite i bacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode MCS zavojnica, zavojitosti vaskularnih puteva do

odredenih aneurizmi i krvnih Zila te raznovrsnosti morfologije intrakranijalnih
aneurizmi ponekad moze dodi do istezanja zavojnice tijekom manevriranja. Istezanje
prethodi mogucem pucanju i pomaku zavojnice.

Ako se zavojnica mora izvudi iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
napravom za izvlacenje, kao $to je om¢a, povuci zavojnicu u kateter za uvodenje. To
bi moglo dovesti do ostecenja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda. Zavojnicu,
mikrokateter i bilo kakvu napravu za izvlagenje istodobno izvadite iz vaskulature.
Ako naidete na otpor pri izvlatenju zavojnice koja je pod Siljastim kutom u odnosu
na vrh mikrokatetera, istezanje ili pucanje zavojnice moguce je izbjeci pazljivim
pomicanjem distalnog vrha katetera na ostij aneurizme ili malo unutar njega.

Na taj nacin aneurizma i arterija usmjeravaju zavojnicu natrag u mikrokateter.

Da bi se posngla zeljena okluzija nekih aneurizmi ili lezija obi¢no je potrebno

uvesti vise MCS zavojnica. Zeljeni je ishod postupka angiografska okluzija.
Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, stoga treba
paziti da se proizvod zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Prije pocetka MCS postupka uvijek provjerite jesu li dostupna najmanje

dva regulatora odvajanja MicroVention V-Grip.

MCS se ne moze odvojiti nijednim izvorom napajanja osim regulatora odvajanja
MicroVention V-Grip.

Nakon odvajanja zavojnice i uklanjanja potiskivaca uvijek provucite vodilicu
odgovarajuce velicine kroz mikrokateter kako biste bili sigurni da u njemu nije zaostao
nijedan dio zavojnice.

Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak NE naslanjajte na golu metalnu povrsinu.
Potiskivacem za uvodenje V-Trak uvijek rukujte u kirurSkim rukavicama.

NE upotrebljavajte u kombinaciji s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Pogledaijte dijagram postavljanja.

Standardnim interventnim postupkom pristupite krvnoj Zili uz pomoc¢ uvodnog
katetera. Uvodni kateter mora imati dovoljno velik unutarnji promjer (ID) da
omoguci ubrizgavanje kontrasta uz postavljen mikrokateter. Time ¢e se omoguditi
fluoroskopsko mapiranje puta tijekom postupka.

Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na spojnicu katetera za uvodenije.
Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a, a zatim spojite vod za
kontinuiranu infuziju otopine za ispiranje.

Odaberite mikrokateter odgovarajuceg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite
mikrokateter unutar lezije, uklonite vodilicu.

Pricvrstite drugi RHV na spojnicu mikrokatetera. Privrstite jednosmjerni zaporni
ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i spojite vod otopine za ispiranje sa zapornim
ventilom.

Otvorite zaporni ventil da biste omogudili ispiranje mikrokatetera sterilnom
otopinom za ispiranje. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo na
najmanju mogucu mijeru, kljuéno je odrzavati kontinuiranu infuziju odgovarajuce
sterilne otopine za ispiranje u kateter za uvodenje, femoralnu ovojnicu

i mikrokateter.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

Provedite fluoroskopsko mapiranje puta.

Izmijerite i procijenite velicinu lezije koju treba lijeciti.

Odaberite zavojnice odgovarajuce velicine.

Pravilan odabir zavojnice povecava ucinkovitost MCS-a i sigurnost pacijenta.
Okluzivna u¢inkovitost dijelom je funkcija zbijanja i ukupne mase zavojnica.

Da biste odabrali optimalnu MCS zavojnicu za svaku leziju, pregledajte angiograme
napravljene prije lije¢enja. Odgovarajucu veli¢inu MCS zavojnice treba odabrati

na temelju angiografske procjene promjera maticne Zile, kupole aneurizme i vrata
aneurizme. Prilikom pristupanja aneurizmama promjer prve i druge zavojnice nikada
ne smije biti man]l od Sirine vrata aneurizme; u suprotnom moze doéi do poveéanja
sklonosti zavojnica pomicanju.

PRIPREMA MCS-A ZA UVOBENJE
1

Izvadite regulator odvajanja V-Grip iz zastitne ambalaze. Izvucite bijeli jezicac sa
strane regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac i odloZite regulator odvajanja u sterilno
polje. Regulator odvajanja V- -Grip pakiran je zasebno kao sterilan proizvod. Za
odvajanje zavolnlce pemolte koristiti nijedan i izvor napa]anja osim regulatora

V-Grip. V-Grip ij je
upotrebi na samo jednom ij Ne Savaj sterilizirati ili na
drugi naéin p koristiti janj V-Grip.

Prije upotrebe proizvoda uklonite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak
iz ambalaznog obruca. Budite oprezni kako biste izbjegli kontaminagiju ovog kraja
potiskivaca za uvodenje stranim tvarima kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite
proksimalni kraj potiskivaca za uvodene u lievkasti dio regulatora odvajanja V-Grip.
U ovom i i tipku za

Pricekajte tri sekunde i promatrajte indikatorsko svjetlo na regulatoru odvajanja.

* Ako se ne pojavi zeleno svjetlo ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite proizvod.

* Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se |sk||uc| u bilo kojem trenutku tijekom
promatranja od tri sekunde, zamijenite proizvod.

* Ako zeleno svjetlo ostane neprekidno zeleno tuekom cijelog promatranja od tri
sekunde, nastavite koristiti proizvod.

Uklonite MCS iz ambalaznog obruca povlacenjem proksimalnog kraja dok uvodni

instrument ne izade iz obruca.

Drzite proizvod neposredno distalno od obujmice i proksimalno povucite obujmicu
kako biste izloZili jezi¢ac na uvodnici.

MicroVention, Inc. 52

IFU100272 Rev. A



Vod za otopinu
za ispiranje

Jednosmjerni
4k zaporni ventil

Vod za otopinu ———>»
za ispiranje

Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak spaja
se s regulatorom odvajanja V-Grip

Traka RO oznake na mikrokateteru

Trosmjerni Trosmjerni

Vod za otopinu
A Zapomi ventil o

zaispiranje —3»

RHV t
Tocka zaustavljanja uvodnice

MCS zavojnica

Mikrokateter

Kateter za
uvodenje

Femoralna ovojnica ———3»

Traka RO oznake $irine 3 cm

Slika 1 - dijagram postavljanja MCS-a

Proksimalno povucite
obujmicu

Jezitac na uvodnici

i

17.

Slika 2 - p

Polako izvla¢ite MCS implantat iz uvodnice i provjerite ima li na zavojnici bilo
kakvih nepravilnosti ili ostecenja. U slu€aju bilo kakvog ostecenja zavojnice
ili potiskiva¢a za uvodenje V-Trak NEMOJTE koristiti sustav.

Drzedi uvodnicu okomito lagano uvucite zavojnicu oko 1 do 2 cm natrag

u uvodnicu.

UVODENJE | POSTAVLJANJE MCS-A

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Otvorite RHV na mikrokateteru samo koliko je potrebno da prihvati uvodnicu
CS-a.
Umetnite uvodnicu MCS-a kroz RHV. Ispirite uvodni instrument dok iz njega
ne izade sav zrak te na proksimalnom kraju po¢ne curiti fizioloska otopina.
Postavite distalni vrh uvodnice na distalni kraj spojnice mikrokatetera i blago
pritegnite RHV oko uvodnice da biste pri¢vrstili RHV na uvodni instrument.
Nemojte prejako pritezati RHV oko uvodnice. Prekomjerno pritezanje
moze ostetiti proizvod.

Pogurnite zavojnicu u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbjegli
zapinjanje zavojnice na spoju izmedu uvodnice i spojnice mikrokatetera.

Gurajte MCS kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak
ne dode do proksimalnog kraja uvodnice. Opustite RHV. Uvodnicu samo malo
izvucite iz RHV-a. Pritegnite RHV oko potiskivaca za uvodenje V-Trak. Povucite
uvodnicu tako da sklizne s potiskivaca za uvodenje V-Trak. Pazite da ne presavijete
sustav za uvodenije.

Pazljivo pomicite MCS prema naprijed dok se oznaka izlaza zavojnice na
proksimalnom kraju potiskivaca za uvodenje V-Trak ne priblizi RHV-u na spojnici
mikrokatetera. U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje.

Potiskivac za uvodenje V-Trak

RHV
W
==

( Spojnica mikrokatetera 0Oznaka izlaza zavojnice

Slika 3 - potiskiva¢ za uvodenje V-Trak i oznaka izlaza zavojnice

24. Uz fluoroskopsko navodenje polako izvlagite zavojnicu MCS-a iz vrha
mikrokatetera. Nastavite pomicati MCS zavojnicu dalje u leziju dok ne dode
u optimalan polozaj. Po potrebi je premjestite. Ako veli¢ina zavojnice nije
odgovarajuca, uklonite zavojnicu i zamijenite je drugim proizvodom. Ako se
fluoroskopijom opazi nezeljeno pomicanje zavojnice nakon postavljanja, a prije
odvajanja, uklonite zavojnicu i zamijenite je drugom zavojnicom primierenije
veli¢ine. Kretanje zavojnice moze ukazivati na to da bi se zavojnica mogla
pomaknuti nakon odvajanja. NE rotirajte potiskivac za uvodenje V-Trak tijekom
ili nakon uvodema zavojnice u aneurizmu. Rotiranje potiskivaca za uvodenje
MCS V-Trak moze dovesti do istezanja zavojnice ili preranog odvajanja zavojnice
od potiskivaca za uvodenje V-Trak, $to moze dovesti do pomaka zavojnice.
Prije odvajanja treba provesti i angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa
zavojnice ne strsi u matiénu krvnu Zilu.

25.  Pomicite zavojnicu prema naprijed do Zeljene lokacije dok se radionepropusna
proksimalna oznaka na sustavu za uvodenje ne poravna s proksimalnom oznakom
na mikrokateteru kao $to je prikazano.

26.  Pritegnite RHV da biste sprijecili pomicanje zavojnice.

DISTALNI KRAJ
POTISKIVACA ZA
UVOBENJE V-TRAK

MIKROKATETER

PROKSIMALNA
OZNAKA

Slika 4 - polozaj traka oznaka za odvajanje

27.  Prije odvajanja zavojnice visekratno provjerite da distalni dio potiskivaca za
uvodenje V-Trak nije izlozen naprezanju. Osna kompresija ili tenzija mogu uzrokovati
pomicanje vrha mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha katetera
moze uzrokovati pucanje aneurizme ili krvne Zile.

ODVAJANJE ZAVOJNICE MCS-A

28.  Regulator odvajanja V-Grip ima tvornicko baterijsko napajanje te ¢e se
aktivirati kada potiskiva¢ za uvodenje MicroVention V-Trak bude pravilno spojen.
Nije potrebno pritiskati gumb na bocnoj strani regulatora odvajanja V-Grip kako
biste ga aktivirali.

29.  Prije nego $to pri¢vrstite regulator odvajanja V-Grip, provjerite je i RHV Gvrsto
fiksiran oko pol\skwaca za uvodenije V-Trak kako biste bili sigurni da se
zavojnica ne¢e pomaknuti tijekom postupka spajanja.
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30. lako su zlatni pr|k\]ucc| potiskivaca za uvodenje V-Trak dizajnirani tako da budu
kompatibilni s krviju i kontrastom, potrebno je uloZiti maksimalan napor da ne
dode do dodira s tim tvarima. Ako izgleda da na prikljucima ima krvi ili kontrasta,
obrisite prikljucke sterilnom vodom prije spajanja regulatora odvajanja V-Grip.

31.  Spojite prokslmalnl kra] potiskivaca za uvodenje V-Trak na regulator odvajanja
V-Grip tako $to éete &vrsto umetnuti proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
V-Trak u ljevkasti dio regulatora odvajanja V-Grip.

Svjetio \

N Tipka za odvajanje

\ Lijevak

Potiskivat za
uvodenje V-Trak ————»

Smjer umetanja

Slika 5 - regulator odvajanja V-Grip

32. Kada se regulator odvajanja V-Grip pravilno spoji na potiskiva¢ za uvodenje V-Trak,
oglasit ¢e se jednokratni zvuéni signal, a svjetlo ¢e postati zeleno kako bi oznacilo
da je regulator spreman za odvajanje zavojnice. Ako se tipka za odvaianje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako Ce treperiti zeleno. |
treperece zeleno i neprekldno zeleno svjetlo oznaCavaju da je proizvod spreman za
odvajanje. Ako se zeleno svjetlo ne pojavi, provjerite je li uspostavljen spoj. Ako je
spoj ispravan, a zeleno se svjetlo ne pojavi, zamijenite regulator odvajanja V-Grip.

33.  Prije pritiskanja tipke za odvajanje provjerite polozaj zavojnice.

34.  Pritisnite tipku za odvajanje. Kada pritisnete tipku, oglasit ¢e se zvuéni signal,

a svjetlo ce zatreperiti zeleno.

35.  Nakraju ciklusa odvajanja oglasit ce se tri zvucna signala, a svjetlo ce tri puta
zatreperiti Zuto. To znaci da je ciklus odvajanja zavrsen. Ako se zavomlca ne
odvoji tilekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja V-Grip pricvrScen na
potiskiva¢ za uvodenje V-Trak i pokusajte ponoviti ciklus odvajanja kada svjetlo
postane zeleno.

36.  Svjetlo ¢e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja navedenog na etiketi
regulatora odvajanja V-Grip. NEMOJTE koristiti regulator odvajanja V-Grip
ako je svjetlo crveno. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator odvajanja V-Grip
i zamijenite ga novim.

37.  Odvajanje zavojnice potvrdite tako da prvo opustite ventil RHV, a zatim polako
povucete sustav za uvodenije i uvjerite se da nema pomicanja zavojnice. Ako se
implantat nije odvojio, nemojte ga pokusavati odvojiti vise od dva dodatna puta.
Ako se ne odvoji nakon treceg pokusaja, uklonite sustav za uvodenje.

38.  Nakon potvrde odva]anja polako izvucite i uklonite potiskiva¢ za uvodenje.

F V-Trak prema naprijed nakon odvajanja
zavojnice nosi rizik od pucanla aneurizme ili krvne Zile. NEMOJTE pomicati
potiskiva¢ za uvodenje prema naprijed nakon odvalanja zavojnice.

39.  Angiografski potvrdite polozaj zavojnice kroz kateter za uvodenje.

40.  Prije uklanjanja mikrokatetera s tretiranog mjesta postavite vodilicu
odgovarajuce velicine kroz cijeli lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni
da nijedan dio zavojnice nije ostao unutar mikrokatetera.

Lije¢nik moZe po viastitom nahodenju izmijeniti tehniku postavijanja zavojnice kako bi
se prilagodio sloZenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmjena tehnike
mora biti uskladena s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i
informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

SPECIFIKACIJE REGULATORA ODVAJANJA V-GRIP

* Izlazni napon: 9 + 0,5 VDC.

«  Cidcenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja V-Grip proizvod je za
jednokratnu upotrebu s tvornicki ugradenom baterijom i u sterilnom pakiranju. Nije ga
potrebno Eistiti, pregledavati niti odrzavati. Ako proizvod ne radi kao $to je opisano u
odjeljku Odvajanje u ovim uputama, bacite regulator odvajanja V-Grip i zamijenite ga
novim primjerkom.

* Regulator odvajanja V-Grip proizvod je za jednokratnu upotrebu. Ne smije se
Cistiti, ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.

¢ Regulator odvajanja V-Grip dio je tipa BF koji dolazi u dodir s pacijentom.

* Baterije su tvornicki ugradene u regulatore odvajanja V-Grip. Ne pokusavajte izvaditi
ili zamijeniti baterije prije upotrebe.

* Nakon upotrebe:

a. Ako model ima pristupacan pretinac za bateriju, baterija se moze izvaditi
iz regulatora odvajanja V-Grip pomocu alata kao $to je ravni odvija¢ i odloZiti
u otpad na nacin koji je u skladu s lokalnim propisima. Nakon uklanjanja
baterije odloZite regulator odvajanja V-Grip u otpad u skladu s lokalnim
propisima.

b. Ako model nema pristupacan pretinac za bateriju, regulator odvajanja V-Grip
odlozite u otpad na nacin koji je u skladu s lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav MCS zapakiran je u zastitni plasticni dozatorski obru¢ te u vrecicu i jediniénu
kutiju. Proizvodi ¢e ostati sterilni, osim ako se pakiranje otvori ili osteti odnosno ako
dode do isteka roka valjanosti. Ako se sterilno pakiranje nehotice otvori ili osteti,
bacite proizvod. Cuvati na suhom mjestu i podalje od sunceve svjetlosti.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku
INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI

naznacenog roka valjanosti.
SNIMANJU MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav zavojnica MicroVention MicroPlex (MCS)

implantat koji je uvjetno siguran za MR. Pacijent s ovim proizvodom bit ¢e siguran

pri snimanju MR sustavom koji ispunjava sliedece uvjete:

* samo staticko magnetsko polieod 1,5 Ti3 T

¢ maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 G/cm (40 T/m)

* maksimalna prosjeéna specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo (WBA)
prijavijena za sustav za snimanje magnetskom rezonancijom od 2 W/kg za 15 minuta
snimanija (tj. po impulsnoj sekvenci) u normalnom nacinu rada

U prethodno definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da proizvod dovede do
maksimalnog porasta temperature od 2,3 °C za 1,5 T 1,3 °C za 3 T nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci). U neklini¢kom ispitivanju artefakt
snimke uzrokovan proizvodom proteze se oko 5 mm od proizvoda kada se snima
primjenom gradijentne eho impulsne sekvence i sustava za magnetsku rezonanciju od 3 T.
MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene

u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj
organizaciji.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Za sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP) proizvoda posjetite web-mjesto
agencije Eudamed na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI
08402732MCSSW) kada je dostupno.

Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije¢nika.

Informacije o sigurnosti proizvoda dostupne su na web-mjestu tvrtke MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIJALI

MCS ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam&i da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda poduzete
sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izriCitom jamstvu ili jamstvu koje

se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, medu ostalim,

sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost. Rukovanije,
skladistenje, Cis¢enije i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lije¢enje, kirurski zahvat i druga pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention
izravno utjecu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke
MicroVention prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda
do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav sluc¢ajni
ili posliedi¢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 uéini. MicroVention ne
preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijeblienih, ponovno obradenih ili
ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva,
bilo izri¢ita ili podrazumijevana, ukljucujucéi, medu ostalim, jamstva koja se odnose na
trzisni potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2024. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ i
V-Trak™ Zigovi su tvrtke MicroVention, Inc. registrirani u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama
i drugim podru¢jima nadleznosti.

Svi proizvodi trecih strana su zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju svojim vlasnicima.
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Systém spiraly MicroPlex™ (MCS)

Endovaskularni embolizacni spirala
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU
Systém spiraly MicroVention MicroPlex (MCS) tvoii implantovatelna spirdla upevnéna
k tlaénému zavadécimu systému nazyvanému zavadéci pusher V-Trak™. Zavadéci

pusher V-Trak je ovladan odpoutavacim ovlada¢em V-Grip™ (VDC) navrzenym specidlné

pro systém MCS. Odpoutavaci ovlada¢ V-Grip se dodava samostatné.

Komplexni spiraly MCS predstavuji zakladni konstrukci pfi léEbé cerebrovaskuldrniho
aneuryzmatu nebo Iéze. Po vytvoreni zakladni konstrukce pomoci jedné nebo vice
ramovych spirdl se mozkova céva nebo léze vyplni dalSimi komplexnimi a helikalnimi

Prostfedek MCS zasouvejte a vysouvejte pomalu a hladce. Zaznamenate-li nadmérné
tieni, cely systém MCS vyjméte. Pokud i pfi zavadéni druhého systému MCS
zaznamendte nadmeérné treni, zkontrolujte, zda neni mikrokatétr poSkozeny nebo
zalomeny.

Je-li tfeba zménit polohu, vénujte zvlastni pozornost zatazeni spirdly pod
skiaskopickym zobrazenim pomoci zavadéciho pusheru V-Trak synchronizovanym
pohybem. Pokud se spirala nepohybuje ste]nou rychlosti jako zavadéci pusher
V-Trak, nebo pokud je premisténi obtizné, mize dojit k natazeni spiraly a k jejimu
zlomeni. Cely prostfedek opatrné vyjméte a zlikvidujte.

Protoze jsou spirdly MCS jemné a vaskularni cesty vedouci k urcitym aneuryzmattim,
cévam a rliznym morfologiim intrakraniélnich aneuryzmat klikaté, spirala se miize

pii manévrovani pfilezitostné natdhnout. ProtaZeni je predzvésti mozného zlomeni

a migrace spiraly.

Je-li tfeba spiralu vytahnout spirdlu z vaskulatury po odpoutani, nepokousejte se
spirélu zatdhnout do zavadéciho katétru pomoci vytahovaciho prostiedku, jako je
smycka. Mohlo by dojit k poskozeni spiraly a naslednému oddéleni prostfedku.
Spiralu, mikrokatétr a jakykoli vytahovaci prostfedek vyjméte z cévy soucasné.

spirdlami MCS.

Systém MCS se dodava s nékolika typy spiral podle priméru primarni spiraly

a konfigurace (komplexni a helikalni). Ke kazdému typu spiraly je k dispozici Siroka Skéla
primért a délek sekundarnich spiral (smy&ek) vyhovuijici potfebam lékart. Tyto typy
spirdl zahrnuji kompatibilni systémy (10 a 18) zavedené prostrednlctwm nasledu]lcwch
mikrokatétr(l s draténou vyztuhou suvedenym minimalnim vnitfnim pramérem:

Tabulka 1 - Minimalni vnitfni primér mikrokatétru (ID)

*  Pokud pfi vytahovani spirdly v ostrém uhlu vici hrotu mikrokatétru narazite na odpor,
je mozné zabranit natazeni nebo zlomeni spirdly opatrnym premisténim distainiho
hrotu katétru na Usti aneuryzmatu nebo mirné uvnitt Gsti aneuryzmatu. Aneuryzma
a tepna nasledné zplsobi ,vtahnuti“ spiraly zpét do mikrokatétru.

e Kdosazeni pozadované okluze nékterych aneuryzmat nebo Iézi je obvykle tfeba
zavést nékolik spirdl MCS. Pozadovanym koncovym bodem zakroku je angiograficka
okluze.

. Dlouhodoby ucinek tohoto produktu na extravaskularni tkané nebyl hodnocen, proto
je tfeba tento prostiedek ponechat v intravaskularnim prostoru.

Minimalni vnitfni pramér

T iral mikrokatétru Pred zahdjenim zakroku se systémem MCS se vzdy ujistéte, ze mate k dispozici
yp spiraly nejméné dva odpoutévaci ovladage MicroVention V-Grip.
palce mm *  Systém MCS nelze odpoutat prostrednictvim jiného napajeni, nez je odpoutavaci
— ovlada¢ MicroVention V-Grip.
Komplexni spirdly MCS-18 0,0180 0,46 e Po odpouténi spirdly a vyjmuti pusheru vzdy protdhnéte mikrokatétrem vodici drat

(kromé Cosmos™), 13 mm nebo vetsi vhodné velikosti, abyste se ujistili, ze v mikrokatétru nez(istala zadna ¢ast spiraly.

e NEPOKLADEJTE zavadéci pusher V-Trak na holy kovovy povrch.

* Se zavadécim pusherem V-Trak vzdy manipulujte v chirurgickych rukavicich.
e NEPOUZIVEJTE spolu s radiofrekvenénimi (RF) prostredky.

¢ Tento prostfedek neni dovoleno zadnym zplisobem upravovat.

Vsechny ostatni modely systému spirdly

MicroPlex 0,0165

0,42

Tabulka 2 - Informace o mnozstvi materialu implantatu

Materialy implantatu Hmotnost (mg)*

KATETRIZACE LEZE
Kovoveé soucasti Spirala ze slitiny platiny <1020 Viz schéma sestaveni.
5 Sasti i 2. PFi pouziti standardnich intervenénich postupli ziskejte pfistup k ceve pomocw
Nekovové soucasti Engage monofilament =1 vodiciho katétru. Vodici katétr musi mit dostatené velky vnitrni prdmeér (ID), aby

bylo mozné vstfiknout kontrastni latku, zatimco je mikrokatétr zaveden. To umozni
ké mapovani béhem zékroku.

K hrdlu vodiciho katétru pfipojte otocny hemostatlcky ventil (RHV)

K bo¢nimuramenu ventilu RHV pfipojte tficestny ventil a poté pfipojte
hadicku k nepretrzité infuzi proplachovaciho roztoku.

Vyberte mikrokatétr s vhodnym vnitinim priimérem. Po umisténi mikrokatétru
do léze vyjméte vodici drat.

* Piblizny obsah
URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI 3.

Systém spirdly MicroPlex (MCS) je uréen k endovaskularni embolizaci intrakranialnich
aneuryzmat a dal$ich neurovaskularnich abnormalit, jako jsou arteriovenézni malformace

a arteriovenodzni pistéle. Systém MCS je rovnéz urcen k vaskularni okluzi krevnich cév 4
neurovaskularniho systému k trvalému uzavreni priitoku krve aneuryzmatem nebo jinou .
cévni malformaci a k arteridinim a Zilnim embolizacim v perifernim cévnim recisti.

5. K hrdILl_mikro!(atétru pl"ippjte druhy yen@il RHV; K boénj[nu ramenu druhého ventilu
MOZNE KOMPLIKACE Bogl\glﬁgra?ﬁe jednocestny ventil a pfipojte k nému hadicku s proplachovacim

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: hematom v misté pfistupu, perforace cévy,
ruptura aneuryzmatu, okluze matefské tepny, netipina vypln aneuryzmatu, embolie,
krvaceni, ischemie, vazospazmus, migrace nebo nespravné umisténi spiraly, pred¢asné
nebo obtizné odpoutani spirdly, vznik srazenin, revaskularizace, postembolizaéni
syndrom a neurologické deficity véetné mozkové piihody, pfipadné smrti.

S pouzitim embolizacnich spirdl pfi Iécbé velkych a obfich aneuryzmat jsou spojeny
pfipady chemické asepticke meningitidy, edému, hydrocefalu a/nebo bolesti hlavy. Lékar
si musi byt téchto komplikaci védom a v pfipadé potieby pacienty poucit. Je tieba zvazit

6. Oteviete ventil a proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim roztokem.
Abyste minimalizovali rizika tromboembolickych komplikaci, je velmi dilezité,
aby byla do vodiciho katétru, femorainiho zavadéce a mikrokatétru udrzovana
kontinualni infuze vhodného sterilniho proplachovaciho roztoku.

WBER VELIKOSTI SPIRALY

Provedte skiaskopické mapovani cesty.

vhodnou péci o pacienta. 8. Zméfte a odhadnéte velikost léze, ktera ma byt osetfena.
Uzivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci pihody ohlaSovat vyrobci 9. Vyberte spiraly vhodné velikosti.
a prislusnému organu &lenskeého statu, v némz sidii. 10.  Spravny vybér spiraly zvyuje Uginnost systému MCS a bezpegnost pacienta.

Ucinnost okluze z&asti zavisi na kompaktnosti a celkové hmoté spiraly. Abyste pro
danou lézi vybrali optimaini spiralu MCS, je tfeba prostudovat si angiogramy

POTREBNE DOPLNKOVE POLOZKY

odpoutavaci ovlada¢ MicroVention V-Grip,
mikrokatétr s draténou vyztuhou se 2 rentgenkontrastnimi znac¢kami na hrotu,
s vhodnou velikosti,

pofizené pred zakrokem. Vhodnou velikost splraly MCS je treba zvolit na zakladé
angiografického posouzeni priméru matefské cevy, domu aneuryzmatu a kréku
aneuryzmatu. Pfi pristupu k aneuryzmatim nesmi byt priimér prvni a druhé sp|ra\y

e vodici katétr kompatibilni s mikrokatétrem, mensi neZ $itka kréku aneuryzmatu, jinak mohou byt spirdly nachylné k migraci.
e fiditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem,
* 2 otocné hemostatické Y-ventily (RHV), PRIPRAVA SYSTEMU MCS K ZAVEDENI
e 1ticestny uzaviraci kohout, 11, Vyjméte odpoutavaci ovlada¢ V-Grip z ochranného obalu. Vytahnéte bilé poutko
e sterilni fyziologicky roztok, o 2z boku odpoutévaciho ovladage. Poutko zlikvidujte a umistéte odpoutavaci
*  tlakova kapacka se sterilnim fyziologickym roztokem, ovladat do sterilniho pole. Odpoutavaci oviadac V-Grip je zabalen samostatné
¢ 1jednocestny uzaviraci kohout. jako sterilni prostredek. K ani spiraly zivejte jiny zdroj

nez je avaci ovlada¢ ion V-Grip. O avaci ovlada¢

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

V-Grip je uréen k pouziti u jednoho pacienta. Odpoutavaci ovladaé V-Grip se

nepokousejte znovu sterilizovat nebo jinak znovu pouzit.
Federalni zakony (v USA) omezuiji prodej tohoto 12.  Pred pouzitim prostfedku vyjméte proximaini konec zavadéciho pusheru
prostfedku na lékafe nebo na jeho predpis. V-Trak z obalové objimky. Dbejte opatrnosti, aby nedoslo ke kontaminaci
tohoto konce zavadéciho pusheru cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni
5 i ot " i i - < g latka. Pevné zatlacte proximalni konec zavadéciho pusheru do rozsitené casti
*  Systém MCS je sterilni a nepyrogenni, neni-li obal jednotky otevfeny nebo poskozeny. odpoutavaciho oviadage V-Grip. V tomto okamsziku nemackejte Haditko
*  Systém MCS je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Prostfedek znovu odpoutani.
nestenllzujte ani nepouzwe]te opakované. Po pouziti prostfedek zlikvidujte v souladu 13, Vyckeite ti sekund leduite kontrolk dpoutavach Jadagi
s nemocniénimi, spravnlml a/nebo mistnimi predplsy Pokud je obal prostredku - yekejte tr sekundy a sledujte kontrolku na odpoutavacim oviadaci.
poskozeny nebo otevieny, prostfedek nepouzivejte. * Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti ¢ervena kontrolka,
*  Systém MCS se smi zavadét pouze mikrokatétrem vyztuzenym dratem s vnitfnim prostiedek vyméiite.
potahem z PTFE. Mtize dojit k poskozeni prostredku, které si vyzada vyjmuti systému ° Pﬁk“d se '°Zts"'é' ielena k?ntrolka kterd nasledné b&hem tf sekund sledovant
MCS i mikrokatétru z pacienta. zhasne, prostredek vymente.
. . . ¢ Pokud bude zelena kontrolka svitit zelené po celé tfi sekundy sledovani, mizete
e K qosaze_nl spravného umisténi MCS je nezbytné vysoce kvalitni digitalni subtrakéni prosttedek pouZit.
skiaskopické mapovani cesty. 14, Tahem za proximalni konec vyjméte systém MCS z obalové objimky tak,
* K posouvani zavadéciho pusheru V-Trak nepouzivejte nadmérnou silu. Zjistéte piginu abyste zavadéc z objimky uvolnili.
neobvyklého odporu, vyjméte systém MCS a zkontrolujte, zda neni poskozeny. 15.  Prostfedek drzte pouze distalné od smritovaciho zamku a zatahnéte za smrstovaci

zamek proximalng, abyste odkryli jazycek na zavadédi.
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Ptipojka proplachovaciho ———»
roztoku

v Sy Pfipojka
Jednocestny ) hPrlpO{Ea A vzaviracikohout — gropiachovacin —» 2
4 uzaviraci kohout proplac %;tcu‘kz roztoku

Tricestny T?icestnv

- o Ventil RHV
Proximaini konec zavadéciho pusheru V-Trak se
pfipojuje k odpoutdvacimu ovladagi V-Grip

Rentgenkontrastni znacka
mikrokatétru

L Koncovy bod pouzdra

zavadéce

Mikrokateétr

Ventil RHV

Vodici katétr

Spirdla MCS

Femoralni zavadé¢ ———3»

3cm rentgenkontrastni znacka

Obrazek 1 - Schéma sestaveni systému MCS

Zatahnéte za smrstovaci
zamek proximalné
—

Jazytek na pouzdru zavadéce

i,

16.

17.

Obrazek 2 - Zatahnéte za smrstovaci zamek proximalné

Implantat MCS pomalu vysurite z pouzdra zavadéce a zkontrolujte, zda splrala
nevykazuje znamky nepravidelnosti nebo poskozeni. Narazite-li na ]ake
S i spiraly nebo ade V-Trak, systém NEPOUZIVEJTE.

Podrzte pouzdro zavadéce svisle a jemné zatdhnéte spirdlu zpét do pouzdra
zavadéce o priblizné 1 az 2 cm.

ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU MCS

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Otevrete ventil RHV na mikrokatétru jen natolik, aby jim proslo pouzdro zavadéce
systému MCS.

VloZte pouzdro zavadéce systému MCS do ventilu RHV. Proplachujte zavadéc,
dokud z néj zcela nevytlacite vzduch a dokud fyziologicky roztok neza¢ne vytékat
z proximalniho konce.

Nasadte distalni hrot pouzdra zavadée na distalni konec hrdla mikrokatétru

a lehce uzaviete ventil RHV kolem pouzdra zavadéce, aby byl ventil RHV upevnén
k zavadéci.

Ventil RHV kolem pouzdra zavadéce neutahuijte pfilis silné. Mohlo by dojit

k poskozeni prostredku.

Zatlacte spiralu do lumen mikrokatétru. Dbejte opatrnosti, aby se spirdla
nezachytila na spoji mezi pouzdrem zavadéce a hrdlem mikrokatétru.

Zatlacte systém MCS do mikrokatétru tak, aby se proximalini konec zavadéciho
pusheru V-Trak dostal do kontaktu s proximalnim koncem pouzdra zavadéce.
Povolte ventil RHV. Vytahnéte pouzdro zavadéce tésné mimo ventil RHV. Uzaviete
ventil RHV kolem zavadéciho pusheru V-Trak. Pouzdro zavadéce zcela stahnéte ze
zavadéciho pusheru V-Trak. Dbejte opatrnosti, abyste zavadéci systém nezalomili.
Opatrné systém MCS zasouvejte, dokud se znacka vysloupenl spirly na
proximalnim konci zavadéciho pusheru V-Trak nepi i k ventilu RHV na

hrdle mikrokatétru. Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola.

Ventil RHV —\

Zavadéci pusher V-Trak

J —
x Znatka vystoupeni

spirdly

L Hrdlo mikrokatétru

Obrazek 3 - Zavadéci pusher V-Trak a znacka vystoupeni spiraly

24.  Pod skiaskopickym navadénim pomalu vysurite spiralu MCS z hrotu mikrokatétru.
Pokracuijte v zavadéni spirdly MCS do Iéze, dokud nedosahnete optimalniho
umisténi. V pfipadé potreby zméfite polohu. Pokud spirdla nema vhodnou velikost,
vyjméte ji a nahradte ji jinym prostfedkem. Pokud po umisténi spiraly a ped jejim
odpoutanim pod skiaskopickym zobrazovanim zaznamenate nezadouci pohyb,
spirdlu vyjméte a nahradte ji jinou spirdlou s vhodnéjsi velikosti. Pohyb spiraly
muzZe naznacovat, ze by mohla po odpoutani migrovat. Pi zavadéni spirdly do
aneuryzmatu ani po jejim zavedeni zavadécim pusherem V-TRAK NEOTACEJTE.
Otageni zavadécim pusherem MCS V-Trak miize mit za nasledek natazeni spiraly
nebo predéasné odpoutdni spirdly od zavadéciho pusheru V-Trak a vést k migraci
spirdly. Pfed odpoutdnim je rovnéz tfeba provést angiografické posouzeni a ovéfit,
Ze télo spirdly nezasahuje do matefské cévy.

Posouvejte spirdlu na pozadované misto, dokud proximalni rentgenkontrastni
znacka na zavadécim systému nebude vyrovnana s proximalni znackou na
mikrokatétru, jak znazorriuje obrazek.

Utahnéte ventil RHV, abyste zamezili pohybu spiraly.

25,

26.

DISTALNi KONEC

ZAVADECIHO PUSHERU

V-TRAK MIKROKATETR

IMPLANTAT

PROXIMALN{
ZNACKA

Obrazek 4 - Umisténi znacek pro odpoutani

27.  Pred odpoutanim spirdly nékolikrat zkontrolujte, zda nenl distalni dfik zavadéciho
pusheru V-Trak namahan. Axiélni komprese nebo tah miize zpisobit pohyb hrotu
mikrokatétru v priib&hu zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zpUsobit

rupturu aneuryzmatu nebo cévy.

ODPOUTANI SPIRALY MCS

28.  Odpoutévaci ovlada¢ V-Grip je z vyroby osazen baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni zavadéciho pusheru MicroVention V-Trak. K aktivaci odpoutévaciho
ovladace V-Grip neni tfeba mackat tlacitko na boku.

Pred pfipojenim odpoutdvaciho ovladace V-Grip ovérte, Ze je ventil RHV pevné
utazen kolem zavadéciho pusheru V-Trak, aby se spirdla béhem pfipojovani
neposunula.

29.

M
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30.

31.

PrestoZe jsou zlaté konektory zavadéciho pusheru V-Trak navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s krvi a s kontrastni latkou, je tfeba se maximalné snazit, aby krev ani
kontrastni Iatka konektory nepotfisnily. Pokud na konektory pronikne krev nebo
kontrastni latka, otfete konektory pred pfipojenim odpoutévaciho ovladace V-Grip
sterilni vodou.

Pripojte proxlmalnl konec zavadéciho pusheru V-Trak k odpoutavacimu ovladaci
V- Grlp pevnym zasunutim proximalniho konce zavadéciho pusheru V-Trak do
rozsitené ¢asti odpoutavaciho ovladace V-Grip.

Kontrolka \

h SN Tlacitko odpoutani

\Rozéifena' tast

Zavadeéci pusher
V-Trak >

Smér viozeni

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Obrazek 5 - Odpoutavaci ovladaé V-Grip

Kdyz je odpoutévaci ovladac V- an spravné pripojen k zavadécimu pusheru
V-Trak, ozve se jeden slysitelny ton a kontrolka se rozsviti zelené na znameni, Ze je
odpoutani spirély prlpraveno Pokud do 30 sekund nestisknete tlacitko odpoutanl.
zelend kontrolka zacne pomalu blikat zelené. Blikajici zelend i trvale svitici zelena
kontrolka znamena, Ze je prostiedek pfipraven k odpoutani. Pokud se zelena
kontrolka nerozsviti, zkontrolujte spravné vytvoreni spojeni. Je-li spojeni v poradku
a zelend kontrolka presto nesviti, vymérite odpoutavaci oviada¢ V-Grip za jiny.
Pred stisknutim tla¢itka odpoutani zkontrolujte polohu spiraly.

Stisknéte tlacitko odpoutani. Po stisknuti tlaCitka zazni zvukovy signal a kontrolka
zatne zelené blikat.

Po dokonéeni cyklu odpoutani zazni tfi zvukové signly a kontrolka tfikrét Zluté
zablikd. To znamena, Ze cyklus odpoutani byl dokonéen. Pokud se spirala béhem
cyklu odpoutani neoddeéli, ponechte odpoutdvaci ovlada¢ V-Grip pripojeny

k zavadécimu pusheru V-Trak, a jakmile se kontrolka rozsviti zelené, pokuste se
spustit dal$i cyklus odpoutani.

Po provedeni poctu cyklii odpojeni uvedenéhg na titku odpoutavaciho ovladage
V-Grip se kontrolka rozsviti cervené. NEPOUZIVEJTE odpoutavaci ovladaé
V-Grip, pokud sviti ¢ervena kontrolka. Jakmile se rozsviti Cervena kontrolka,
odpoutavaci ovlada¢ V-Grip zlikvidujte a vymérite ho za novy.

Ovéfte odpoutani spirdly tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu zatdhnete
za zavadéci systém a overlte Ze se spirdla nepohybuije. Pokud se implantat
neodpoutal, nepokousejte se ho znovu odpoutat vice nez dvakrat. Pokud se
neodpoutd ani po tfetim pokusu, zavadéci systém vyjméte.

Je-li odpoutdni potvrzeno, zavadéci pusher pomalu zatahnete a vyjmete
Zasouvani zavadéciho pusheru V-Trak po odpoutal
ruptury aneuryzmatu nebo cévy. Po odpoutani spiraly zavadéci pusher jiz dale
NEZASOUVEJTE.

Angiograficky pres vodici katétr ovéite polohu spiraly.

Pred vyjmutim mikrokatétru z operacniho pole protahnéte pres lumen mikrokatétru
vodici drat vhodné velikosti, abyste zajistili, Ze v mikrokatétru nezlistala zadna &ast
spiraly.

LékaF mize podle svého vyhradniho uvaZeni upravit techniku zavedeni spiraly tak, aby
vyhovovala slozitosti a odlisnostem embolizanich zakrokd. Jakékoli tpravy techniky
musi byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatfenimi
a informacemi o bezpec¢nosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOUTAVACIHO OVLADACE V-GRIP

Vystupni napéti: 9 + 0,5V DC

Cisténi, preventlvm kontrola a udrzba: Odpoutavaci ovlada¢ V- Grlp ie Jednorazovy
prostredek osazeny baterii a sterilné zabaleny Nevyzadu]e z&dné ¢isténi, kontrolu ani
udrzbu. Pokud prostfedek nefunguie tak, jak je popsano v ¢asti Odpoutanl tohoto
névodu, odpoutavaci ovlada¢ V-Grip zlikvidujte a vyméiite ho za novy.
Odpoutévaci ovlada¢ V-Grip je jednorazovy prostiedek. Necistéte ho, znovu
ho nesterilizujte ani ho nepouzivejte opakované.
Odpoutdvaci ovlada¢ V-Grip je pfilozna ¢ast typu BF.
Baterie jsou do odpoutévacich ovladaci V-Grip vlozeny pfi vyrob&. Nepokousejte se
baterie pred pouZitim prostfedku vyjmout nebo vyménit.
Po pouziti:
a. Pokud se jedna o model s pfistupnou prihradkou na baterie, Ize baterie
z odpoutavaciho ovladace V-Grip vyjmout pomoci vhodného nastroje,
napriklad plocheho Sroubovaku, a zlikvidovat je zplisobem odpovidajicit
mistnim predpistim. Po vyjmuti baterie zlikvidujte odpoutavaci ovlada¢
V-Grip v souladu s mistnimi predpisy.
b. Pokud dany model nemé pfistupnou prihradku na baterie, zlikvidujte
odpoutavaci ovlada¢ V-Grip zpusobem odpovidajicim mistnim predpistim.

BALENI A SKLADOVANI

Systém MCS je umistén v ochranné plastové davkovaci objimce a zabalen v sacku

a kartonu. Prostredky ztistanou sterilni, pokud neni baleni otevieno, poskozeno nebo
pokud neuplynulo datum jejich expirace. Pokud dojde k nedimysinému otevieni nebo
poskozeni steriniho obalu, prostredek zlikvidujte. Uchovavejte v suchu a chrarite pred
slune¢nim zérenim.

DOBA POUZITELNOSTI

Dobu pouzitelnosti naleznete na $titku prostiedku. Nepouzivejte prostiedek po uplynuti

uvedené doby pouZitelnosti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantat Systém spirdly MicroVention MicroPlex

(MCS) je podminéné bezpeény pro pouziti v prostiedi MR. Pacienta s timto

prostredkem Ize bezpe¢né snimat v systému MR spliujicim tyto podminky:

o statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,

* maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m),

*  maximalni systémem MR udavana prumerna speclflcka mira absorpce (SAR)
celého téla (WBA) 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim
provoznim rezimu.

Zavyse uvedenych podmlnek snimani se predpoklada ze pros!redek po 15 minutach

nepretrzitého snimani (tj. po sekvenci impulzd) zplsobi navyseni teploty nejvyse o 2,3 °C

(pfi 1,5 T)a 1,3 °C (pfi 3 T). Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpusobeny

prostredkem rozprostira do oblasti pfiblizné 5 mm od tohoto prostredku, kdyz je zobrazen

prostfednictvim sekvence impulzd s gradientnim echem a systémem MR 3 T.

Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuie, aby si pacient zaregistroval podminky MR
uvedené v této prirucce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné organizace.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn tdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostiedku

naleznete v databazi Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladni
UDI-DI 08402732MCSSW), jakmile bude k dispozici.

Trvaly implantét. Lékar musi dle svého Usudku provadét kontrolni vysetreni.

Informace o bezpeénosti produktu jsou k dispozici na webovych strankach
spolecnosti MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY
Systém MCS neobsahuije latex ani PVC.

ZARUKA

Spolecnost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze ndvrhu a vyrobé tohoto prostredku byla
vénovéna pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazu]e a vyluéuje vsechny ostatni zaruky,

které zde nejsou vyslovne uvedeny, at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona

nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, Cistént a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, léEbou, chirurgickym zakrokem a dalsimi
aspekty, které spole¢nost MicroVention nem(ze ovlivnit, maji primy vliv na prostiedek

a vysledky dosazené jeho pouzitim. Touto zérukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention
omezuji na opravu nebo vyménu prostfedku po dobu pouzitelnosti. Spole¢nost
MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody &i vydaje, které
vzniknou v pfimém nebo nepfimém dlsledku pouzivani tohoto prostiedku. Spolecnost
MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem nepiejima zadnou dalsi odpovédnost

a nepoveéfuje zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention
nenese odpovédnost za opakované pouZiti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci prostredkd
a na takové prostiedky neposkytuje zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky
v&etné zaruk zplsobilosti k obvykiému nebo zviastnimu dcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modeld se mohou bez predchoziho
upozornéni zménit.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
a V-Trak™ jsou ochranné znamky spolecnostl MicroVention, Inc registrované v USA
a v dal$ich jurisdikcich.

VSechny produkty tfetich stran jsou ochranné zndmky™ nebo registrované® ochranné
znamky a zUstavaji majetkem prislusnych viastnikd.
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Mahisesiisteem MicroPlex™ (MCS)

Endovaskulaarne embolisatsiooniméhis
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Ettevdtte MicroVention méhisestisteem MicroPlex (MCS) koosneb implanteeritavast
méhisest, mis kinnitatakse sisestussii mile, mida nirr sisestustoukuriks
V-Trak™. Sisestustoukur V-Trak tootab spetsiaalselt MCS-i jaoks loodud eralduspuldiga
V-Grip™ (VDC). Eralduspult V-Grip on saadaval eraldi.

MCS-i kompleksmahised loovad esialgse raamistiku ajuveresoonkonna aneuriismi voi
kahjustuse raviks. Kui esialgne raamistik on tihe v6i mitme kompleksse raammahise abil
loodud, téidavad téaiendavad MCS-i kompleks- ja spiraalméhised ajuveresoonkonna
aneurlismi voi kahjustuse.

MCS on saadaval mitut tudipi mahistega vastavalt méhise esmasele ldbimoodule ja
konflguratsu)onlle (kompleksne ning splraa\ne) Iga méhisetilibi puhul on saadaval
(silmuse) Iabima6du ja pikkusega mahiseid, et téita arsti vajadusi.

id hdlmavad 10 ja 18-ga Uhilduvat siisteemi ning sisestatakse jérg
traadiga tugevdatud mikrokateetrite kaudu, mille minimaalne ID on kindlaks maaratud.

Tabel 1. Mikrokateetri minimaalne siselabimoat (ID)

Mikrokateetri minimaalne
Miahise tiiiip siselabimd6t
tollid mm
MCS-18 kompleksmahised (v.a Cosmos™),
13 mm voi suuremad 00180 046
K&ik muud méhisesiisteemi MicroPlex
modeld 00165 042
Tabel 2. teave il i materjali kohta
Implantaadi materjalid Mass (mg)*
Metallist komponendid Plaatinasulamist méahis <1020
Mittemetallist komponendid Engage-monofilament <1

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Mahisestisteem MicroPlex (MCS) on méeldud intrakraniaalsete aneurtismide ja
muude neurovaskulaarsete korvalekallete, nagu arteriovenoossed vérarengud ja
arteriovenoossed fistulid, endovaskulaarseks emboliseerimiseks. MCS on ette nahtud
ka neurovaskulaarse stisteemi veresoonte oklusiooniks, et pisivalt takistada verevoolu
aneurlismi voi muusse veresoonte vadrarengusse, ning arteriaalseks ja venoosseks
embolisatsiooniks perifeerses vaskulatuuris.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tusistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisenemiskohas, veresoone
perforatsioon, aneuriismi rebenemine, emaarteri oklusioon, aneurtismi mittetaielik
taitumine, emboolia, verejooks, isheemia, vasospasm, mahise nihkumine voi valesti
paigutamine, mahise enneaegne voi raske eemaldamine, trombi teke, revaskularisatsioon,
embolisatsioonijargne siindroom ja neuroloogilised héired, sealhulgas insult ja véimalik
surm.

Keemilise aseptilise meningiidi, turse, hiidrotsefaalia ja/vGi peavalu juntumeid on
seostatud embolisatsioonimahiste kasutamisega suurte ja hiiglaslike aneuriismide raviks.
Arst peab olema neist tisistustest teadlik ja juhendama patsiente, kui see on naidustatud.
Tuleb kaaluda patsiendi asjakohast ravi.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama kdigist tsistest vahejuhtumitest tootjale
ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele voi kohalikule
terviseametile.

NOUTAVAD LISAVAHENDID

*  Ettevotte MicroVention eralduspult V-Grip

e Traadiga tugevdatud mikrokateeter koos 2 sobiva suurusega
rontgen kontrastse otsamarkeriga

. Ghilduv jut

. M|krokateetr|ga uhl\duvad juhitavad juhtetraadid

* 2 pdorlevat hemostaatilist Y-klappi

¢ 1 kolmesuunaline sulgurkraan

.

.

.

Steriilne fiisioloogiline lahus
Survestatud steriilse fiisioloogilise lahuse tilguti
1 Uhesuunaline sulgurkraan

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

* MCS on steriilne ja mitteptrogeenne, kui seadme pakendit ei ole avatud voi
kahjustatud.

¢ MCS on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ja/voi
kasutage seadet korduvalt. Parast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/
voi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele. Arge kasutage, kui seadme pakend on avatud
voi kahjustatud.

* MCS tuleb sisestada ainult I&bi traadiga tugevdatud mikrokateetri, millel on sisemine
PTFE-pinnakate. Muidu v6ib seade kahjustuda ja vajalik vib olla nii MCS-i kui ka
mikrokateetri eemaldamine patsiendist.

* Kvaliteetne digitaalne fluoroskoopiline subtraktsioon-teekaardistus on kohustuslik, et
saavutada MCS-i 6ige paigutus.

*  Arge lilkake sisestustoukurit V-Trak liigse jouga edasi. Tehke kindlaks ebatavalise
takistuse pohjus, eemaldage MCS ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

e Liigutage MCS-i seadet aeglaselt ning sujuvalt edasi ja tagasi. Eemaldage kogu
MCS, kui taheldate liigset hoordumist. Kui tédheldate ka teise MCS-i puhul liigset
hddrdumist, kontrollige mikrokateetrit kahjustuste véi vaandumise suhtes.

¢ Kui tmberpaigutamine on vajalik, siis tommake méhis sisestustoukuriga V-Trak
fluoroskoopia all vaga ettevaatlikult sammhaaval sisse. Kui s ei ligu
sisestustoukuriga V-Trak sammhaaval ligutamisel sisse voi kui imberpaigutamine on
raske, voib méahis venida ja puruneda. Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake
see ara.

e MCS-i méahiste drna olemuse, teatavate aneuriismide ja veresoonte juurde viivate
kaanuliste veresoonte ning intrakraniaalsete aneuriismide erineva morfoloogia
tottu voib méhis manddverdamise ajal aeg-ajalt venida. Venimine annab marku,
et mahis v6ib puruneda ja nihkuda.

e Kui méhis tuleb parast eraldumist veresoonest vélja vétta, arge pllidke seda
sisestuskateetrisse tommata eemaldusseadme, naiteks lingu abil. See véib
kahjustada mahist ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage mahis,
mikrokateeter ja mis tahes eemaldusvahend veresoonest (ihekorraga.

*  Kui mikrokateetri otsa suhtes terava nurga all oleva méahise véljatombamisel tekib
takistus, on véimalik véltida mahise venimist voi purunemist, kui kateetri distaalne ots
asetatakse ettevaatlikult aneurlismi suistiku juurde véi veidi selle sisse. Nii toimides
suunavad aneuriism ja arter méhise tagasi mikrokateetrisse.

e Mdne aneurlismi voi kahjustuse soovitud oklusiooni saavutamiseks on tavaliselt
vajalik mitme MCS-i méahise sisestamine. Soovitud protseduuriline tulemusnéitaja on
angiograafiline oklusioon.

* Selle toote pikaajaline méju ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
mistdttu tuleb olla ettevaatlik, et hoida seda seadet intravaskulaarses ruumis.

¢ Enne MCS-i protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks vahemalt kaks
ettevétte MicroVention eralduspulti V-Grip.

* MCS-i ei saa eraldada tihegi muu toiteallikaga peale ettevétte MicroVention
eralduspuldi V-Grip.

* Parast mahise eraldamist ja toukuri eemaldamist viige alati sobiva suurusega
juhtetraat Iabi mikrokateetri tagamaks, et likski mahise osa ei jadks mikrokateetri
sisse.

o ARGE asetage sisestustdukurit V-Trak paljale metallpinnale.

* Kaésitsege sisestustoukurit V-Trak alati kirurgiliste kinnastega.

*  ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

¢ Selle seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

KAHJUS TUSE KATETERISEERIMINE

Vaadake seadistusskeemi.

2. Standardseid sekkumisprotseduure kasutades viige juhtkateeter veresoonde.
Juhtkateetri siselabimoat (ID) peab olema piisavalt suur, et mikrokateetri
paigaldamisel oleks véimalik kontrastainet siistida. See véimaldab teha protseduuri
ajal fluoroskoopilist teekaardistamist.

3. Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge.
Kinnitage RHV kiilgharu kiilge kolmesuunaline sulgurkraan ja iihendage
seejarel loputuslahuse pidevaks infusiooniks vajalik liin.

4. Valige sobiva siseldbimddduga mikrokateeter. Kui mikrokateeter on kahjustuse
sisemusse joudnud, eemaldage juhtetraat.

5. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage ihesuunaline sulgurkraan
teise RHV kiilgharu kiilge ja Gihendage loputuslahuse liin sulgurkraaniga.

6. Avage sulgurkraan mikrokateetri loputamiseks steriilse loputuslahusega.
Trombemboolsete tiisistuste riski minimeerimiseks on oluline, et juhtkateetrisse,
reiehulssi ja mikrokateetrisse infundeeritaks pidevalt sobivat steriilset loputuslahust.

MAHISE SUURUSE VALIK
Tehke fluoroskoopiline teekaardistamine.
8. Mb6tke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Valige sobiva suurusega mahised.

10.  Oige méhisevalik suurendab MCS-i tohusust ja patsiendi ohutust.
Oklusiooni tohusus soltub osaliselt tihendusest ja mahise tildmassist. Iga
kahjustuse jaoks optimaalse MCS-i méhise valimiseks uurige ravieelseid
angiogramme. Sobiv MCS-i méhise suurus tuleb valida ldhtuvalt angiograafilisest
hinnangust emaveresoone, aneurismikupli ja aneuriismikaela labim6odu kohta.
Aneuriismidele Juurdepaasul ei tohi esimese ja teise méahise labimaot kunagi
olla véiksem kui aneurlismikaela laius, sest muidu voivad méhised suurema
tdendosusega paigalt nihkuda.

MCS | ETTEVALMISTAMINE SISESTAMISEKS
Eemaldage eralduspult V-Grip ka\tsepakendlst Tommake eralduspuldi kiljest
ara valge lipik. Visake tombelipik &ra ja asetage eralduspult steriilsesse valja.
Eralduspult V-Grip on pakendatud eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage
mihise eraldamiseks muud toiteallikat ku|
V-Grip. Er V-Grip on puhul.
/k\rge puudke eralduspulti V-Grip uuesti sterlllseerlda ega muul viisil uuestl
asuta

12.  Enne seadme kasutamist eemaldage sisestustdukuri V-Trak proksimaalne ots
pakkevorust. Olge ettevaatlik, et valtida sisestustoukuri selle otsa saastumist
voorainetega, nagu veri voi kontrastaine. Sisestage sisestustoukuri proksimaalne
ots kindlalt eralduspuldi V-Grip lehtriossa. Arge vaji sel ajal

13.  Oodake kolm sekundit ja jélgige eralduspuldi margutulesid.

o Kui roheline tuli ei sitti voi stittib punane tuli, vahetage seade vélja.

* Kui roheline tuli stittib ja seejérel kolme sekundi jooksul kustub, vahetage seade
valja.

* Kui roheline tuli jadb kolmesekundilise jélgimise ajaks pusivalt polema, jatkake
seadme kasutamist.

14, Eemaldage MCS pakkevorust, tommates selle proksimaalset otsa, kuni sisesti
valjub vorust.

15.  Hoidke seadet kokkutdmbelukust vahetult distaalselt ja tommake kokkutdmbelukku
proksimaalselt, et paljastada sisestushtdilsil olev lipik.
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Loputuslahuse liin

Unesuunaline
4k sulgurkraan
Loputuslahuse lin ———»

Kolmesuunaline
A sulgurkraan

Kolmesuunaline

Loputuslahuse liin

Sisestustdukuri V-Trak proksimaalne ots ihendub

eralduspuldiga V-Grip

Aneuriism > MCS-i mahis
Reiehillss
Mikrokateetri
rontgenkontrastne markerriba Mikrokateeter

Juhtkateeter

3 cm réntgenkontrastne markerriba

Joonis 1. MCS-i seadistusskeem

Tommake
kokkutombelukku
proksimaalselt

Lipik sisestushilsil

i

17.

M

18.
19.

20.

21.

22,

23.

Joonis 2. p

Viige MCS-i implantaat aeglaselt sisestushiilsist vélja ja kontrollige mahist
voimalike ebakorraparasuste voi kahjustuste suhtes. Kui taheldate mahisel
voi sisestustdukuril V-Trak mis tahes ji

Hoides sisestushdilssi vertikaalselt, tdmmake méhis ettevaatlikult umbes 1-2 cm
tagasi sisestushiilssi.

CS-1 SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

Avage mikrokateetri RHV just niipalju, et MCS-i sisestushiilss sisse mahuks.

Sisestage MCS-i sisestushiilss Iabi RHV. Loputage sisestit, kuni see on
téielikult 6hust tiihjendatud ja fiisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.

Asetage sisestushllsi distaalne ots mikrokateetri jaoturi distaalse otsa juurde

ja sulgege RHV kergelt timber sisestushdilsi, et kinnitada RHV sisestile.

Arge pingutage RHV-d sisestushiilsi iimber liiga tugevalt. Liigne pingutamine
voib seadet kahjustada.
Liikake méhis mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et véltida mahise
aamist sisestushdlsi ja mikrokateetri jaoturi vahelisele Gihenduskohale.

Likake MCS labi mikrokateetri, kuni sisestustoukuri V-Trak proksimaalne

ots kohtub sisestushilsi proksimaalse otsaga. Lodvendage RHV. Tommake
sisestushtilss lihtsalt RHV-st valja. Sulgege RHV Uimber sisestustdukuri V-Trak.
Libistage sisestushililss sisestustoukurilt V-Trak téielikult maha. Olge ettevaatlik, et
sisestussiisteem ei vaanduks.

Viige MCS-i likult edasi, kuni sisestustdukuri V-Trak proksimaalses
otsas olev mahise valjumismarker Idheneb mikrokateetri jaoturil asuvale RHV-le. Sel
ajal tuleb alustada fluoroskoopilist vaatlust.

RHV
W

Sisestustoukur V-Trak

e

( Mikrokateetri jaotur Méhise vdljumismarker

Joonis 3. Sisestustéukur V-Trak ja mahise valjumismarker
24.  Viige MCS-i méhis fluoroskoopilise juhtimise all aeglaselt mikrokateetri otsast vlja.
Jatkake MCS-i mahise edasiviimist kahjustusse, kuni on saavutatud optimaalne
paigutus. Vajaduse korral paigutage timber. Kui mahise suurus ei ole sobiv,
eemaldage see ja asendage teise seadmega. Kui parast paigaldamist ja enne
eraldamist taheldate fluoroskoopia all méhise soovimatut likumist, eemaldage
mahis ja asendage teise sobiva suurusega mahisega. Mahise likumine voib
viidata sellele, et see voib parast eraldamist paigalt nihkuda. ARGE podrake
sisestustoukurit V-Trak mahise aneuriismi sisestamise ajal ega jarel. MCS-i
sisestustoukuri V-Trak pdéramine voib pdhjustada mahise venimise voi enneaegse
eraldumise sisestustoukurist V-Trak, mille tagajérjeks voib olla mahise nihkumine.
Enne eraldamist tuleb teha ka anglograaflllne hindamine veendumaks, et mahise
mass ei ulatu emaveresoonde.

Viige méhis edasi soovitud kohta, kuni sisestussiisteemi proksimaalne
rontgenkontrastne marker on joondatud mikrokateetri proksimaalse markeriga,
nagu joonisel ndidatud.

Pingutage RHV-d, et valtida méahise likumist.

25.

SISESTUSTOUKURI
V-TRAK DISTAALNE OTS

MIKROKATEETER

PROKSIMAALNE
MARKER

Joonis 4. Markerribade asend eraldamiseks
27.  Kontrollige korduvalt, et sisestustoukuri V-Trak distaalne vars ei oleks enne
mahise eraldamist pinge all. Aksiaalne kokkusurumine véi pinge voib pohjustada
mikrokateetri otsa likumist mahise sisestamise ajal. Kateetri otsa likumine véib
pohjustada aneurlismi voi veresoone rebenemise.

MCS 1 MAHISE ERALDAMINE
Eralduspult V-Grip sisaldab laetud patareid ja aktiveerub, kui ettevotte MicroVention
sisestustoukur V-Trak (ihendatakse nduetekohaselt. Eralduspuldl V-Grip kljel
olevat nuppu ei ole vaja selle aktiveerimiseks vajutada.

29. Kontrollige, et RHV oleks kindlalt imber sisestustoukuri V-Trak lukustatud, enne kui
kinnitate eralduspuldi V-Grip, tagamaks, et mahis ihendamise ajal ei ligu.
30.  Ehkki sisestustoukuri V-Trak kuldklemmid thilduvad vere ja kontrastainega,

tuleb teha kdik endast olenev, et need materjalid kliemmidele ei satuks. Kui
klemmidel tundub olevat verd voi kontrastainet, piihkige kiemme enne eralduspuldi
V-Grip Gihendamist steriilse veega.
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31.  Uhendage sisestustéukuri V-Trak proksimaalne ots eralduspuldiga V-Grip,
sisestades sisestustoukuri V-Trak proksimaalse otsa kindlalt eralduspuldi
V-Grip lehtriossa.

N Eraldamisnupp

\ Lehter

Sisestustoukur
V-Trak >

Sisestussuund

Joonis 5. Eralduspult V-Grip

32.  Kui eralduspult V-Grip on sisestustéukuriga V-Trak korralikult ihendatud, kélab
ks helisignaal ja tuli muutub roheliseks, andes mérku, et see on valmis méhise
eraldamiseks. Kui eraldamisnuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata, hakkab roheline
tuli aeglaselt roheliselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pidev roheline tuli nitavad,
et seade on eraldamiseks valmis. Kui rohelist tuld ei ilmu, siis kontrollige, kas
Uhendus on loodud. Kui tihendus on korrektne, kuid rohelist tuld ei ilmu, vahetage
eralduspult V-Grip vélja.

33.  Kontrollige mahise asendit enne eraldamisnupu vajutamist.

34.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupu vajutamisel kdlab helisignaal ja tuli hakkab
roheliselt vilkuma.

35.  Eraldamistsiikli I6pus kélab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda kollaselt.
See naitab, et eraldamiststikkel on I6ppenud. Kui méahis ei eraldu eraldamistsiikli
ajal, jatke eralduspult V-Grip V-Trak sisestustéukuri V-Trak kiilge ja proovige uut
eraldamiststiklit, kui tuli muutub roheliseks.

36. Tu|| muutub parast V-Gripi mérgisel méaratud arvu eraldustsiikleid punaseks.
kasutage eralduspulti V-Grip, kui tuli on punane. Visake eralduspult
V Grlp ara ja asendage see uuega, kui tuli poleb punaselt.

37.  Kontrollige méhise eraldumist, vabastades koigepealt RHV, seejarel tommates
sisestussiisteemi aeglaselt tagasi ja veendudes, et méhis ei liguks. Kui implantaat
ei ole eraldunud, arge puiidke seda rohkem kui veel kaks korda eraldada. Kui see ei
eraldu ka pérast kolmandat katset, eemaldage sisestussiisteem.

38.  Kui eraldamine on kinnitatud, tommake sisestustdukur aeglaselt tagasi
ja eemaldage. i V-Trak parast méhise
eralda kaasneb aneuriismi vi veresoone rebenemise risk.
ARGE ige sisestustoukurit edasi, kui mahis on eraldatud.

89.  Kontrollige mahise asukohta angiograafiliselt 1abi juhtkateetri.

40.  Enne mikrokateetri eemaldamist ravikohast viige sobiva suurusega jul
taielikult Iabi mikrokateetri valendiku tagamaks, et tikski mahise osa ei
mikrokateetri sisse.

Arstil on 6igus méhise paigaldustehnikat modifitseerida, et kohandada seda vastavalt
embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Mis tahes tehnika
modifikatsioonid peavad olema kooskdlas eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

ERALDUSPULDI V-GRIP SPETSIFIKATSIOONID
Véljundpinge: 9 + 0,5 V alalisvool

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: eralduspult V-Grip on tihekordselt
kasutatav seade, mis sisaldab laetud patareid ja on steriilselt pakendatud.
Puhastamine, kontrollimine ega hooldus ei ole vajalik. Kui seade ei toimi nii, nagu on
kirjeldatud selle juhendi jaotises ,,Eraldamine®, visake eralduspult V-Grip ara ja
asendage uuega.

* Eralduspult V-Grip on (ihekordselt kasutatav seade. Seda ei tohi puhastada,
uuesti steriliseerida ega uuesti kasutada.

e Eralduspult V-Grip on BF-tllipi kontaktosa.

*  Eralduspult V-Grip sisaldab laetud patareid. Arge piitidke patareid enne
kasutamist eemaldada ega asendada.

e Pérast kasutamist:

a. Kui mudelil on ligipaasetav patareipesa, voib eralduspuldist V-Grip patarei
eemaldada tooriista, nditeks lamepeakruvikeeraja abil, ja korvaldada selle
kohalike eeskirjade kohaselt. Parast patarei eemaldamist kdrvaldage
eralduspult V-Grip kohalike eeskirjade kohaselt.

b. Kui mudelil ei ole ligipaasetavat patareipesa, korvaldage eralduspult V-Grip
kohalike eeskirjade kohaselt.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

atud kaitsvasse plastist dosaatorvorusse ning pakendatud kotti ja Uksikkarpi.
wad steriilseks, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustunud
voi aegumiskuupéev on méddunud. Kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi
kahjustatud, visake seade dra. Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.

KOLBLIKKUSAEG )
Seadme kolblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet pérast méargitud
kolblikkusaja I6ppu.
MRT OHUTUSTEAVE
Mittekliinilised katsed on naidanud, et ettevotte MicroVention implanteeritav
méhisestisteem MicroPlex (MCS) on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti
saab ohutult skannida MR-stisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.
e Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat voi 3 teslat.
* Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 Gs/cm (40 T/m).
¢ MR-susteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmistatud (WBA)

erineelduvusméar (SAR) 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta)

tavalises téoreziimis 2 W/kg.
Eespool maaratletud skannimistingimustes peaks seadme maksimaalne temperatuuritéus
pérast 15-minutilist pidevat skanni (st impulsijada kohta) olema 1,5 tesla puhul 2,3 °C ja
3 tesla puhul 1,3 °C. Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme poh]ustatud kujutlseartefakt
seadmest hglkaudu 5 mm kaugusele, kui seda kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase
MR-sisteemi abil.

MicroVention, Inc. soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis avalikustatud
MR-tingimused asutuses MedicAlert Foundation v&i samavéérses organisatsioonis.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leiate Eudamedi veebilehelt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (pohi-UDI-DI 08402732MCSSW), kui see on
kéattesaadav.

Pusiv implantaat. Jérelkontroll on vajalik arsti &randgemisel.

Toote ohutusteave on kéttesaadav ettevotte MicroVention veebilehel:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERJALID
MCS ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatéStamisel ja valmistamisel on
kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja vélistab kéik muud garantiid, mis

ei ole siinkohal selgesonaliselt satestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud
v6i tulenevad seadusest v6i muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid turustatavuse
VGi sobivuse kohta. Seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevétte MicroVention
kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja

selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte MicroVention kohustus kéesoleva garantii
alusel piirdub selle seadme parandamise v6i asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva
I6puni. MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi
kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention ei véta ega volita tihtegi teist
isikut votma selle eest mingit muud vai taiendavat vastutust voi vastutust seoses selle
seadmega. MicroVention ei vastuta korduskasutatud, taastéodeldud 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 vdivad muutuda ilma ette teatamata.
© Autoribigus 2024 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™

ja V-Trak™ on ettevotte MicroVention, Inc. kaubamargid, mis on registreeritud Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Ko&ik kolmandate osapoolte tooted on kaubaméargid™ vai registreeritud® kaubamargid ja
jaédvad nende vastavate omanike omandiks.
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MicroPlex™ spiralrendszer (MCS)

Endovaszkularis embolizacios spiral
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A MicroVention MicroPlex spirdlrendszer (MCS) egy betiltethet spirdlbdl all, amely egy
V-Trak™ behelyezéeszkdznek nevezett behelyezdrendszerhez csatlakozik. A V-Trak
behelyezéeszkozt a kifejezetten az MCS-hez tervezett V-Grip™ levalasztasvezérlé (VDC)
|atja el drammal. A V-Grip levalasztasvezérl6 kilon kaphato.

Az MCS komplex spirdlok az agyi érrendszeri aneurizma vagy elvéltozés kezelésében

a kiindulasi keretet hozzak létre. Miutan a kiindulasi keretet egy vagy

tobb komplex

keretezéspirdl létrehozta, tovabbi MCS komplex és helikalis spirdlok biztositjak az

agyi érrendszeri aneurizma vagy elvaltozas kitoltését.

Az MCS a spirdl elsédleges atmérdje és szerkezeti kialakitasa (komplex és helikalis)
alapjan tobbféle spiraltipusban kaphaté. Minden spiraltipuson belll a spirdl masodlagos
(hurok) atmérdinek és hosszanak széles skaléja all rendelkezésre az orvos igényeinek

megfeleléen. Ezek a spirdltipusok 10-es és 18-as kompatibilis rendszereket tartalmaznak,

és a kovetkezd, meghatdrozott minimalis belsé atmérdvel (ID-vel) rendelkez6, dréttal
megerdsitett mikrokatétereken keresztiil kerliinek behelyezésre:

1. tablazat — Minimalis mikrokatéter belsé atméré (ID)

Az MCS helyes elhelyezéséhez elengedhetetlen a kivald minéség, digitalis
szubtrakcids fluoroszképos Uttérképezés.

Ne tolja elére tllzott erével a V-Trak behelyezéeszkozt. Hatarozza meg a szokatlan
ellendllas okat, tavolitsa el az MCS-t, és ellendrizze a sériiléseket.

Lassan és egyenletesen tolja elére és huizza vissza az MCS-eszkozt. Ha tulzott
surlodast észlel, tavolitsa el az egész MCS-t. Ha egy masodik MCS-sel is tulzott
surlodast észlel, ellendrizze, hogy a mikrokatéter nincs-e megsériilve vagy megtorve.

Ha éthelyezésre van szlikség, forditson kiilén6s gondot arra, hogy a spirélt
fluoroszkopia alatt a V-Trak behelyezéeszkozzel egy az egyben hiizza vissza. Ha a
spiral nem mozog egy az egyben a V-Trak behelyezéeszkozzel, vagy ha az athelyezés
nehézkes, akkor a spirdl megnyulhatott, és esetleg elszakadhat. Ovatosan tavolitsa el
és dobja ki az egész késziiléket.

Az MCS-spirélok kényes jellege, az egyes aneurizmakhoz és erekhez vezetd
kanyargos érpalyak, valamint az intrakranidlis aneurizmak eltéré morfoldgidja miatt a
spiral idénként megnyulhat a mandverezés soran. A megnydlas a spirél esetleges
elszakadéasanak és vandorlasanak elgjele.

Ha egy spiralt a levalasztas utan ki kell huizni az érrendszerbdl, ne probalja

meg a spirdlt visszahlzni egy visszahtzoeszkozzel, példaul egy hurokkal,

a behelyezékatéterbe. Ez karosithatja a spiralt, és az eszkéz szétvalasat
eredményezheti. Egyidejlileg tavolitsa el a spiralt, a mikrokatétert és a
visszahlzéeszkdzt az érrendszerbdl.

Ha a mikrokatéter hegyéhez képest hegyes szégben all6 spirdl visszahlizésa soran
ellendllasba Utkozik, a spirdl megnyulasat vagy elszakadasat el lehet kertilni a katéter
disztalis hegyének évatos athelyezeseve\ az aneurizma bemeneti nyilasanal vagy
kissé beljebb. Ezéltal az aneurizma és az artéria gy hat, hogy a spirdlt visszavezeti a
mikrokatéterbe.

Egyes aneurizmék vagy elvéltozasok kivant elzarasanak eléréséhez altalaban
tobb MCS-spirél behelyezése sziikséges. A kivant eljarasi végpont az

A termék érrendszeren kiviili szovetekre gyakorolt hosszu tavi hatasa nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkéz az érrendszeren bellil maradjon.

Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy legalabb két MicroVention V-Grip
levélasztasvezerld 4ll rendelkezésre, miel6tt megkezdi az MCS-eljarast.

Az MCS nem valaszthato le mas dramforrassal, mint a MicroVention V-Grip

rl6 aramforrasa.

és a behelyezbeszkoz eltavolitasa utan mindig vezessen &t egy
megfelelé méretii vezetédrotot a mikrokatéteren annak érdekében, hogy a spiral
egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.

NE helyezze a V-Trak behelyezéeszkozt csupasz fémfeliletre.
A V-Trak behelyezéeszkozt mindig sebészeti keszty(iben kezelje.

Minimalis mikrokatéter, :
Spiraltipus belsd atmérs angiografias elzarédas.
hiivelyk mm .
MCS-18-as komplex spiralok
(kivéve Cosmos™), 13 mm vagy nagyobb 0,0180 046 *
Minden mas MicroPlex sprirdlrendszer modell 0,0165 0,42 .
le €;
2. tablazat - Mennyiségi adatok az implantatum anyagarél o Aspiral le
Az implantatum anyaga Tomeg (mg)*
.
Fémrészek Platinadtvézet spirdl <1020 .
Nem fémes részek Engage monofil <1 .

* Hozzavetdleges tartalom

RENDELTETES / A FELHASZNALAS JAVALLATAI

A MicroPlex spirdlrendszer (MCS) az intrakranidlis aneurizmak és egyéb neurovaszkularis
rendellenességek, példaul arteriovenézus malformaciok és arteriovendzus fisztuldk
endovaszkuldris embolizacidjara szolgal. Az MCS arra is szolgdl, hogy elzarja a
neurovaszkuldris rendszerben [évé vérereket, ezdltal tartésan megakadalyozza a
véraramlast egy aneurizma vagy mas érrendellenesség felé, valamint artérids és vénas
embolizaciora is a periférias érrendszerben.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges sz6védmények kézé tartoznak tébbek kozétt, de nem kizérélagosan, a
kovetkezdk: véromleny a behatolds helyén, érperforacio, aneurizmarepede’s, a féartéria
elzérédasa, az aneurizma nem teljes kitoltése, embolidk, vérzés, iszkémias vérzés,
érgorcs, a splral vandorlasa vagy nem megfelelo elhelyezese korai vagy nehéz
spirdllevalas, vérrogképz4dés, revaszkularizacio, posztembohzaclos szindréma és
neuroldgiai hianyossagok, beleértve a stroke-ot és esetleg a halalt.

A nagy és drias aneurizmak kezelésében alkalmazott embolizacids spirdlok
alkalmazasaval kapcsolatban elfordult kémiai aszeptikus meningitisz, 6déma,
hidrokefalusz és/vagy fejféjas. Az orvosnak tisztaban kell lennie ezekkel a

szovédményekkel, és szlikség esetén, tajékoztatnia kell a betegeket. A betegek megfelelé

tajékoztatasardl gondoskodni kell.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden stlyos eseményt jelenteniik kell
a gyarténak, tovabba a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatdsagénak vagy a helyi egészségiigyi hatésagnak.

SZUKSEGES KIEGESZITO TETELEK

.
.
.
.
.
.
.

MicroVention V-Grip levalasztasvezérlé

Dréttal megerésitett mikrokatéter 2 db megfelelé méretti cstics sugarfogd
(RO)-jeldl6vel

Mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter

Mikrokatéterrel kompatibilis iranyithaté vezetédrétok

2 db forgd vérzésgatlo Y szelep (RHV)

1 db haromutas zarécsap

Steril séoldat

Nyomas alatt all6 steril sdoldatos infuzié

1 db egyutas zérécsap

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Amerikai i torvényei ér ez az eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

A MCS mikrokatéter steril és nem pirogén, amennyiben az egység csomagolasa
bontatlan és sértetlen.

A MCS csak egyszeri haszndlatra szolgdl. Ne sterilizalja és/vagy ne hasznalja fel
Ujra az eszkozt. Haszndlat utdn az eszkoz hulladékkezelését a korhazi iranyelveknek
és/vagy a helyileg hatalyos jogszabdlyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a csomagolas megsérlilt, vagy mar kordbban
felbontottak.

Az MCS-t csak politetrafluoretilén (PTFE) belsé fellleti bevonattal ellatott, drottal
megerdsitett mikrokatéteren keresztiil szabad behelyezni. Az eszkoz karosodhat, ami
szilkségessé teheti az MCS és a mikrokatéter eltévolitaséat a betegbdl.

NE haszndlja egydtt radiofrekvencids (RF) eszkozokkel.
A berendezés mddositasa nem megengedett.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

Lasd az Osszeszerelési dbrat.

A szokvanyos eljdrassal juttassa el a vezetSkatétert a célérbe. Olyan bels6 atmérdjii
(ID) vezetSkatétert kell hasznalni, amely lehetévé teszi kontrasztanyag injektélasat
olyankor is, amikor benne van a mikrokatéter. Ez lehetévé teszi a fluoroszképos
L'mérképezést az eljaras soran.

C tasson egy forgd vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter bemeneti
csatlakozoéjahoz. Csatlakoztasson egy haromutas zarocsapot az RHV oldalagahoz,
majd ehhez csatlakoztasson egy vezetéket, az oblitéoldat folyamatos infuzioja
céljabol.

Vélassza ki a megfeleld bels6é atmérdji mikrokatétert. Miutan a mikrokatétert
elhelyezte az elvaltozasban, tavolitsa el a vezetédrotot.

Csatlakoztasson egy masik RHV-t a mikrokatéter bemeneti csatlakozéjahoz.
Csatlakoztasson egy egyutas zarécsapot ennek a masodik RHV-nek az
oldaldgahoz, és ehhez is csatlakoztasson infuziés éket, Oblitésre

szolgald séoldattal.

Nyissa ki a zarécsapot, és 6blitse at a mikrokatétert steril dblitoldattal.

A tromboembollas szovodmenyek kockazatanak minimalizalasa erdekeben kritikus

vezetd katéterbe, a femordlis hiivelybe és a mikrokatéterbe.

SPIRALMERE T KIVALASZTASA

Végezzen fluoroszkdpos Uttérképezést.
Mérje meg és becsllie meg a kezelend6 elvaltozés méretét.
Vélassza ki a megfelelé méretti spiralokat.

A spirdlok helyes kivalasztasa noveli az MCS hata'sossa’ga’t és a betegbiztonsagot.
Az elzaras hatasossaga, részben, a témoritéstdl és a spirdl telies témegétdl fiigg.
Az adott elvaltozashoz optimalis MCS spirdl k|valasz!asahoz vizsgdlja meg a
kezelést megel6z6 angiogramokat. A megfelel6 MCS-spiral méretet a f6ér, az
aneurizma kupoldja és az aneurizma nyakénak angiografias értékeléssel kapott
atméréje alapjan kell kivalasztani. Az aneurizmékhoz valé hozzéféréskor az elsé
és a masodik spirdl atmérdje soha nem lehet kisebb, mint az aneurizma nyakanak
szélessége, kildnben megndhet a spirdlok vandorlasanak esélye.

AZ MCS BEHELYEZESENEK ELOKESZITESE

1.

Vegye ki a V-Grip levalasztasvezérl6t a védécsomagolasbol. Huzza le a
levalasztasvezérl6 oldalardl a fehér kihlzhato fillet. Dobja el a hizolapot, és
helyezze a levalasztasvezérl6t a steril mezébe. A V-Grip levélasztasvezérld
kiilon, steril eszkdzként van csomagolva. A spiral levalasztasahoz ne
hasznaljon a M|cruVent|on V-i Grlp Ievalasztasvezerlon kiviil mas

eg hasznalhaté.
Ne prébalja meg ujrasterilizalni vagy mas maodon ujrafelhasznalni
a V-Grip levalasztasvezérlGt.

A készlilék haszndlata elétt tavolitsa el a V-Trak behelyezéeszkoz proximalis

végét a csomagolasi gydirtibdl. Vigydzzon, hogy a behelyezéeszkoznek ez a vége
ne szennyezdédjon idegen anyagokkal, példaul vérrel vagy kontrasztanyaggal.
Szorosan illessze be a behelyezéeszkoz proximalis végét a V-Grip
levélasztasvezérld tolcséres részébe. Ekkor ne nyomja meg a levalasztégombot.

IFU100272 Rev. A
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13.  Varjon harom mésodpercet, és figyelje a levélasztasvezérion 1év6 jelzéfényt.

Ha a z6ld fény nem jelenik meg, vagy ha piros fény jelenik meg, cserélje ki

a készliléket.

Ha a fény zoldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés idétartama alatt
barmikor kialszik, cserelje ki a késziiléket.

Ha a zold fény a harom masodperces megfigyelés teljes idétartama alatt
folyamatosan zold marad, folytassa a késziilék hasznalatat.

14.  Tavolitsa el az MCS-t a csomagolasi gy(iribdl a proximalis végének hizasaval,
amig a bevezet6 ki nem Iép a gydir(ibdl.

15.  Tartsa az eszkozt a zsugorzartdl disztdlisan, és hizza a zsugorzarat proximalisan,
hogy feltarja a bevezetdhively flilecskéjét.

Egyutas zérécsay
9 P adagolasashoz

adagolasashoz

Vezeték az oblitdoldat

H'érgmulas Vezeték az Héromutas
A Zaréesap Gblitgoldat — - /2 ‘zarocsap
adagoldsashoz

AV-Trak RHY

aV-Grip levalasztasvezérlohoz

alis vége

L A bevezetdhiively megallasi

pontja

MCS spirdl

Mikrokatéter

Vezetokatéter

Femoralis hiively——J3»

3 cm-es RO jeloldsav

//////////h/////////// . 000000.,57

1. abra - Az MCS Osszeszerelési abraja

Huzza a zsugorzarat
proximdlisan

—

A bevezet6hiivelyen lévd fiil

N

2. abra - Hizza ki a zsugorzarat proximalisan

16.  Lassan tolja ki az MCS-implantatumot a bevezetdhiivelybdl, és vizsgélja meg a
spirdlt, hogy nincs-e rajta szabalytalansag vagy sériilés. Ha a spiral vagy a V-Trak
y barmilyen sériilését észleli, NE hasznalja a rendszert.

17.  Mikézben fiiggélegesen tartja a bevezetdhiivelyt, dvatosan hiizza vissza a spiralt a
bevezetdhiivelybe kortlbelil 1-2 cm-re.

AZ MCS BEVEZETESE ES BEHELYEZESE

18. A mikrokatéteren Iévé RHV-t csak annyira nyissa ki, hogy az MCS bevezetShiivelye
beleférjen.

19.  Helyezze be az MCS bevezet6hiivelyét az RHV-n keresztll. Oblitse at a bevezet6t,
amig a levego teliesen ki nem Uriil belSle, és a séoldatos 6blités ki nem Iép a
proximalis végén.

20. Helyezze a bevezetShiively disztalis végét a mikrokatéter bemeneti csatlakozdjanak
disztalis végére, és a bevezetShiively koriil enyhén zérja le az RHV-t, hogy az
RHV-t a bevezet6hoz rogzitse.

Ne htizza til az RHV-t a bevezetéhiively koriil. A tilzott meghuzas karosithatja
a késziiléket.

21.  Tolja a spiralt a mikrokatéter tregébe. Legyen vatos, hogy elkeriilje a spiral
megakadasat a bevezetdhtively és a mikrokatéter bemeneti csatlakozéja
kozotti keresztezédési ponton.

22. Nyomja &t az MCS-t a mikrokatéteren, amig a V-Trak behelyezéeszkoz proximalis
vége nem taldlkozik a bevezetéhlively proximdlis végével. Lazitsa meg az
RHV-t. Hlizza vissza a bevezet6hiivelyt az RHV-bdl. Zarja le a V-Trak
behelyezéeszkoz korili RHV-t. Cstisztassa le teljesen a bevezetéhiivelyt a V-Trak
behelyezGeszkozrl. Vigyazzon, hogy ne térje meg a behelyezérendszert.

23.  Ovatosan tolia elére az MCS-t, amig a V-Trak behelyezeszkoz proximalis végén
1év6, a spirdl kilépésének helyét jelzs jel6lé megkozeliti a mikrokatéter bementi

csatlakozojan 1évé RHV-t. llyenkor feltétlentil meg kell kezdeni a fluoroszkdpos

iranyitast.
RHV W

V-Trak behelyezdeszkoz

e

A spirdl kilépésének helyét

K— A mikrokatéter bemeneti csatlakozoja jelzd jelolé

3. abra - A V-Trak

és a spiral ének helyét jelzd jelolé

24.  Fluoroszkdpos iranyitds mellett lassan tolja ki az MCS-spirdlt a mikrokatéter
végébdl. Folytassa az MCS-spirdl eléretolasat az elvaltozasba, amig el nem éri
az optimalis behelyezést. Sziikség esetén helyezze at. Haa splral mérete nem
megfelel, vegye ki és cserélje ki egy. masik eszkozre. Ha a sp\ral nemkivanatos
mozgasat észleli a fluoroszkopia soran a behelyezést kdvetden és a levalasztas
elétt, tavolitsa el a spirdlt, és cserélje ki egy masik, megfelelébb méret( spiralra. A
spiral mozgasa azt jelezheti, hogy a spiral vandorolhat, miutan levalt. NE forgassa a
V-Trak behelyezéeszkdzt a spiral aneurizmaba juttata’sa kozben vagy azt kdvetden.
Az MCS V-Trak behelyezéeszkoz forgatasa a spirdl megnyulasat vagy a spiral
id6 el6tti levalasat eredményezheti a V-Trak behelyezeszkézrdl, ami a spirdl
vandorlasahoz vezethet. A levélasztas el6tt angiografids vizsgalatot is kell végezni
annak biztositdsa érdekében, hogy a spirdimassza ne nyljon be a féérbe.

25.  Tolja eldre a spirdlt a kivant helyre, amig a behelyezérendszeren 1évé sugarfogd
proximalisan elhelyezked6 jelléje a mikrokatéteren lévé proximadlis jelolével
egy vonalba nem kerll, ahogy az a képen lathato.

26. Huzza meg a RHV-t, hogy megakadélyozza a spiral elmozduldsat.

AV-TRAK )
BEHELYEZOESZKOZ
DISZTALIS VEGE

MIKROKATETER

IMPLANTA-
Tum

PROXIMALIS
JELOLO

4. dbra - A jel6lésa a

27.  Aspirdl levalasztasa el6tt tobbszor ellendrizze, hogy a V-Trak behelyezoeszkoz
disztalis tengelye nincs-e fesziiltség alatt. A tengelylranyu nyomas vagy feszultseg
a mikrokatéter hegyenek elmozdulasat okozhatja a spiral behelyezése soran. A
katéter hegyének mozgasa az aneurizma vagy az ér megrepedését okozhatja.
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AZ MCS-SPIRAL LEVALASZTASA

28. A V-Grip levélasztasvezérl6t eldre feltoltott akkumulatorral I4ttak el, és
akkor aktivalodik, ha a MicroVention V-Trak behelyezdeszkozt megfeleléen
csatlakoztatték. A V-Grip levalasztasvezérlé oldalan 1évé gombot nem
szlikséges megnyomni az aktivalashoz.

29.  AV-Grip levalasztasvezérl6 csatlakoztatasa elétt ellendrizze, hogy a V-Trak
behelyezéeszkoz korill az RHV szorosan van-e régzitve, hogy a spirdl ne mozduljon
el a csatlakoztatasi eljaras soran.

30. Bara V-Trak behelyezéeszkoz arany csatlakozoit Ugy tervezték, hogy
kompatibilisek legyenek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni
annak érdekében, hogy a csatlakozok mentestilienek ezektdl az anyagoktol. Ha ugy
tlinik, hogy a csatlakozdkon vér vagy kontrasztanyag van, tordlje le a csatlakozokat
steril vizzel, miel6tt csatlakoztatja a V-Grip levalasztasvezérl6t.

31.  Csatlakoztassa a V-Trak behelyezéeszkoz proximdlis végét a V-Grip
levélasztasvezérléhoz gy, hogy a V-Trak behelyez6eszkoz proximalis végét
szorosan behelyezi a V-Grip levélasztasvezérld tolcsér alaku részébe.

S Levalasztdgomb

\Tﬁlcsér

V-Trak
behelyezieszkoz ———p

A beillesztés irdnya

5. dbra - V-Grip levalasztasvezérlé

32.  Amikora V-Grip | ezérl6 megfeleléen ik a V-Trak
behelyezbéeszkézhodz, egyetlen hangjelzés hallhato, és a lampa zoldre valt, jelezve,
hogy a spirdl készen all a levélasztasra. Ha a levalasztégombot 30 masodpercen
beldl nem nyomja meg, az allandé zold fény lassan z6ld szinnel villogni kezd.

Mind a villogé z6ld, mind az allandé z6ld fény azt jelzi, hogy az eszkoz készen all

a levélasztasra. Ha a zold fény nem jelenik meg, ellendrizze, hogy a csatlakozas
megtortént-e. Ha a csatlakozas megfeleld, és nem jelenik meg zold fény, cserélje ki
a V-Grip levélasztasvezérlét.

33.  Ellendrizze a spirdl helyzetét a levalasztégomb megnyomdsa elétt.

34.  Nyomja meg a levélasztégombot. A gomb megnyomésakor egy hangjelzés
hallhaté, és a lampa z6ld szinnel villog.

385.  Alevalasztasi ciklus végén harom hangijelzés hallhato, és a ldmpa haromszor
sargan villan fel. Ez azt jelzi, hogy a levalasztasi ciklus befejez6détt. Ha a spiral
nem valik le a levéalasztasi ciklus soran, hagyja a V Grlp levalasztasvezérl6t a
V-Trak behelyezGeszkézhoz csatlakoztatva, és p on egy Ujabb ley
ciklussal, amikor a lampa z6ldre valt.

36. Alampaa V -Grip cimkén megadott szamu levalasztési ciklus utan pirosra valt. NE
-Grip ha a lampa pirosan wlaglt Dobja ki a
V-Grip Ievalasztasvezerlot és cserélje ki egy Uijjal, ha a lampa pirosan vilagit.

37.  Ellendrizze a spiral levalasat ugy, hogy elészor meglazma a RHV szelepet,
majd lassan visszahtzza a behelyezérendszert, és meggy6zddik arrdl, hogy
a spirdl nem mozog. Ha az implantatum nem valt le, ne prébalja meg tovabbl
két alkalomnal tobbszor levenni. Ha a harmadik probélkozas utan sem oldédik le,
tavolitsa el a behelyez6rendszert.

38.  Gy6z6djon meg rola, hogy a levalas megtértént, majd lassan hizza vissza és
tavolitsa el a behelyezéeszkozt. A V-Trak behelyezéeszkoz el6retolasa a spiral
levalasztasa utan az aneurizma vagy az ér repedésének kockazataval jar. A
spiral levalasztasa utan NE tolja elre a behelyezdeszkozt.

39.  Ellendrizze a spirél helyzetét angiografia segitségével a vezetSkatéteren keresztil.

40.  Mielétt eltavolitia a mikrokatétert a kezelési helyrol egy megfelelé méreti
vezetédrotot vezessen at teljesen a mikrokatéter tiregén, hogy a spiral
egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.

Az orvos sajat belatasa szerint modosithatja a spirdllevalasztasi technikat, alkalmazkodva
az embolizacids eljarasok Gsszetettségéhez és eltéréseihez. A technikat csak a fent leirt
folyamatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi informaciokkal
sszhangban szabad maédositani.

A V-GRIP LEVALASZTASVEZERLG SPECIFIKACIOI
Kimeneti feszliltség: 9 + 0,5 VDC

* Tisztitds, megel6zé ellendérzés és karbantartas: A V-Grip levélasztasvezérl6 egy
egyszer hasznlatos eszkoz, eldre feltoltott akkumulatorral és steril csomagolasban.
Nincs szilkség tisztitasra, ellenérzésre vagy karbantartasra. Ha a késziilék nem
az Utmutato levalasztdsi szakaszaban leirtak szerint miikodik, dobja ki a V-Grip
levalasztasvezérl6t, és cserélie ki egy Uj egységre.

*  AV-Grip levéalasztasvezérl6 egy egyszer hasznalatos eszkoz. Nem szabad tisztitani,
Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.

*  AV-Grip levélasztasvezérld egy BF tipusu, a beteggel érintkezé alkatrész.

e Az akkumulatorok el6re be vannak téltve a V-Grip levalasztasvezériékbe.
Hasznalat el6tt ne probalja meg eltavolitani vagy kicserélni az elemeket.

¢ Hasznalat utén:

a. Ha a modell rendelkezik hozzaférhet6 elemtartéval, az elemet egy
szerszammal, példaul laposfejli csavarhuzéval el lehet tavolitani a V- -Grip
Ievalasztasvezerlobol ésa helyi elSirasoknak megfeleléen artalmatlanitani.
Az akkumulator eltavohtasa utan a V-Grip levélasztasvezérl6t a helyi
el6irasoknak megfeleléen rtaimatlanitsa.

b. Ha a modell nem rendelkezik hozzéaférhet6 elemtartéval, a V-Grip
levélasztasvezérl6t a helyi elGirdsoknak megfelelé médon artalmatlanitsa.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A MCS-t védé miianyag adagologytirtibe helyezik, majd egy tasakba és egységkartonba
csomagoljak. Az eszkéz mindaddig steril marad, amig a csomagolast fel nem bontjak

vagy meg nem sérill, illetve a felhasznalhatésagi ideje le nem jar. Ha a steril csomagolast
ve’leltleréul felnyitjak vagy megsériil, dobja ki az eszkozt. Napfénytdl védett, széraz helyen
térolando.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatdsagi idét lasd az eszkéz cimkéjén. A feltiintetett felnasznalhatoségi
id6tartam letelte utan nem szabad felhasznalni az eszkozt.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK

A nem Klinikai tesztek kimutatték, hogy a MicroVention MicroPlex spiralrendszer
(MCS) implantatum feltételesen MR-biztonsagos. Az ezzel a készlilékkel ellatott
beteg biztonségosan vizsgalhaté olyan MR-rendszerben, amely megfelel a
kovetkezé feltételeknek:

e Kizardlag 1,5 tesla és 3 tesla er6sségu statikus magneses mezé.
e Maximum 4000 gauss/cm (40 T/m) térgradiensti magneses mez6.

* Az MR-rendszerre megadott maximalis, egész testre atlagolt (WBA)

fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces vizsgalati id6 alatt

(azaz impulzussorozatonként) normal tzemmaodban.
A fent meghatdrozott vi: i mellett a késztilék varhatoan 1,5 tesla esetében
2,3 °C-o0s, 3 tesla esetében pedig 1,3 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat 15 perces
folyamatos vizsgdlat utan (azaz impulzussorozatonként). A nem klinikai tesztek soran az
eszkoz altal okozott képi mitermék kortilbellil 5 mm-re terjedt ki az eszkoztél, amikor
gradiens echo impulzussorozattal és 3 tesla erésségli MR-rendszerrel késziilt a felvétel.
A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen hasznalati
Utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal vagy azzal
egyenértékii szervezetnél.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO GSSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozd Gsszefoglald
(SSCP) tekintetében, ha rendelkezésre all, kérjik, latogasson el az Eudamed
weboldaldra a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimre (alapveté UDI-DI azonosité:
08402732MCSSW).

Végleges implantatum. Utankovetés az orvos beldtasa szerint sziikséges.

A termékbiztonsagi informéacidk a MicroVention weboldalan talalhatok:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

ANYAGOK

Az MCS nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gyértésa sordn az elvérhaté
gondosséggal jartak el. Ez a jétallas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten meg
nem hatdrozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva vagy méas modon hallgatélagos
jotallast, igy tobbek kozott az eladhatésagra vagy alkalmassagra vonatkozé hallgatdlagos
jotallasokat. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel,
a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljdrassal és egyéb, a MicroVention hataskérén
kérén kivill eso tényezék kézvetlentl befolyasoljak az eszkozt és az annak hasznélatabol
szarmazo eredmenyeket A MicroVention jelen jotéllas szerinti kételezettsége a késziilék
javitasara vagy cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem

vallal felelésséget semmilyen véletlen vagy kévetkezményes veszteségért, karért

vagy koltségért, amely kézvetlendl vagy kdzvetve az eszkdz hasznélatabdl ered. A
MicroVention nem vallal feleldsséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette
barmilyen més vagy tovabbi feleldsséget véllaljon ezzel az eszkézzel kapcsolatban. A
MicroVention nem vallal felel6sséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt
eszkozok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jotallast,
beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatosagot vagy a rendeltetésszer(i hasznélatra
vald alkalmasségot az ilyen eszkozok tekintetében.

Az arak, specifikaciok és a modellek elérhetésége elézetes értesités nélkiil valtozhatnak.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V- Grlp""
és V-Trak™ a MlcroVentlon Inc. védjegyei, amelyeket az Egyesdilt Allamokban és mas
joghatosagok teriletén be]egyeztek

Valamennyi harmadik félhez tartozé termék védjegyei™ és bejegyzett® védjegyei a
megfelel6 tulajdonosok tulajdonaban vannak és abban is maradnak.
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MicroPlex™ Coil System (MCS)

Endovaskulara embolizacijas spirale
Lietosanas pamaciba

IERICES APRAKSTS

MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) sastav no implantéjamas spirales, kas
piestiprinata pie ievadiSanas sistémas, ko sauc par V-Trak™ ievadiSanas stuméju. V-Trak
ievadiSanas stiméju darbina V-Grip™ Detachment Controller (VDC), kas ipasi izstradats
MCS vajadzibam. V-Grip Detachment Controller tiek piedavats atseviski.

MCS kompleksas spirales veido sakotnéjo cerebrovaskularas aneirismas vai bojajuma
arstéSanas satvaru. Kad viena vai vairakas kompleksas satvara spirales izveido sakotnéjo
satvaru, papildu MCS komplekss un helikalas spirales aizpilda cerebrovaskularo
aneirismu vai bojajumu.

MCS ir pieejami vairaki spiralu veidi ar atskirigu spirales primaro diametru un konfiguraciju
(kompleksas un spiralveida). Katram spirales veidam ir plass spirales sekundaro (cilpu)
diametru un garumu klasts, lai apmierinatu arsta vajadzibas. Sie spiralu veidi ietver ar 10
un 18 saderigas sistémas un tiek ievaditi pa talak noraditajiem, ar stigu pastiprinatajiem
mikrokatetriem ar noradito minimalo iek$gjo diametru.

1. tabula. Minimalais mikr ieksgjais di (ID)
Minimalais mikrokatetra iek$. diam.
Spirales veids
collas mm
MCS-18 kompleksas spirales
(iznemot Cosmos™), 13 mm vai lielakas 0,0180 0,46
Visi citi MicroPlex spiralu sistému modeli 0,0165 0,42

Virziet uz prieksu un atvelciet MCS ierici Iénam un vienmérigi. lznemiet visu MCS, ja
tiek novérota parmariga berze. Parmérigas berzes ar otru MCS gadijuma parbaudiet
mikrokatetru, lai noteiktu iespg&jamus bojajumus vai samezglo$anos.

Ja nepiecie$ama parvieto$ana, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai atvilktu spirali
fluoroskopijas kontrolé, veicot individualas kustibas ar V-Trak ievadiSanas stiméju.
Ja spirale nekustas, veicot individualas kustibas ar V-Trak ievadidanas stiméju,

vai ja parvietosana ir apgritinata, spirales, iespgjams, ir izstiepusas un var parlizt.
Uzmanigi iznemiet un izmetiet visu ierici.

Ta ka MCS spirales ir trauslas un ta ka asinsvadi, pa kuriem var pieklit noteiktam
aneirismam un asinsvadiem, ir |oti lkumaini, un ta ka intrakranialam aneirismam ir
dazada morfologija, manevrésanas laika spirale var dazkart izstiepties. Izstiepsanas ir
novérojama pirms iespéjamas spirales parli$anas un migracijas.
Ja spiréle ir em no asinsvadiem péc atvienosanas, neméginiet ievilkt spirali
ar iznemsanas ierici, pieméram, cilpu, ievadiSanas katetra. Tas var sabojat spirali
un izraistt iefices atdalisanos. Vienlaikus iznemiet spirali, mikrokatetru un visas
iznemsanas ierices no asinsvadiem.

Ja spirales, kas ir akiita lenkT pret mikrokatetra galu, iznems$anas laika ir jutama
pretestiba, ir iespéjams izvairities no spirales izstiep$anas vai parltsanas, uzmanigi
parvietojot katetra distalo galu pie aneirismas atveres vai nedaudz ievietojot

taja. Tadejadi aneirisma un artérija darbojas ka piltuve, kas spirali ievada atpaka|
mikrokatetra.

Parasti ir nepiecie$ama vairaku MSC spiralu ievadi$ana, lai panaktu dazu
aneirismu vai bojajumu vélamo noslégsanu. Procedras vélamais rezultats ir
angiografiska noslégsana.

Sa izstradajuma ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esosajlem audiem nav
noteikta, un tapéc ir jaievéro piesardziba, lai noturétu $o ierici asinsvados.

Pirms MCS procediras uzsak$anas vienmér parliecinieties, ka ir pieejamas
vismaz divas MicroVention V-Grip Detachment Controller ierices.

MCS var atvienot, ka baroSanas avotu izmantojot tikai MicroVention V-Grip
Detachment Controller.

Péc spirales atvieno$anas un stiméja nonemsanas vienmér virziet uz priekSu
atbilstosa izmeéra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena spirales dala nepaliek

2, tabula. Kvantitativa informacija par implanta materialiem

Implanta materiali Svars (mg)*
Metaliskie komponenti Platina sakauséjuma spirale <1020
Nemetaliski elementi Engage monopavediens <1

* Aptuvenais saturs

PAREDZETAIS MERKIS / LIETOSANAS INDIKACIJAS

MicroPlex Coil System (MCS) ir paredzéta intrakranialu aneirismu un citu neirovaskularu
patologiju, pieméram, arten]u un vénu malformaciju un arteriovenozo fistulu,
endovaskularai embolizacijai. MCS ir arT paredzéta vaskularai asinsvadu okluzijai
neirovaskularaja sistéma, lai pastavigi noslégtu asins plismu uz aneirismu vai citam
vaskularam malformacijam un lai veiktu arterialo un venozo embolizaciju periférajos
asinsvados.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespgjamas komplikacijas cita starpa ietver hematomu ievadi$anas vieta, asinsvadu
perforaciju, aneirismas plisumu, pamata artérijas okliziju, nepietickamu aneirismas
aizpildiSanu, embolus, asino$anu, i$émiju, vazospazmas, spirales migraciju vai nepareizu
novietojumu, priekslaicigu vai sarezgitu spirales atvienosanu, receklu veidosanos,
revaskularizaciju, pécembolizacijas sindromu un neirologisku deficitu, ieskaitot insultu un
iespéjamu navi.

Ar embolizacijas spiralu lietosanu, lai arstétu lielas un milzigas aneirismas, ir saistiti Kimiski
aseptiska meningita gadijumi, tiska, hidrocefalija un/vai galvassapes. Arstam jazina

par §im komplikacijam un vajadzibas gadijuma jainformé pacienti. Jaapsver atbilstosa
pacientu parvaldiba.

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam un
tas dalibvalsts vai vietgjai veselibas aizsardzibas kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/
vai pacients ir registréts.

NEPIECIESAMIE PAPILDU MATERIALI
MicroVention V-Grip Detachment Controller
*  Arstiepli pastiprinats mikrokatetrs ar diviem uzgala RO markieriem ar
atbilstosu izmeru
e Armil u saderigs vac
*  Ar mikrokatetru saderigas vadamas vaditajstigas
*  Divi pagriezami hemostatiski Y varsti (RHV)
* Viens trispuséjs noslégkrans
.
.
.

Sterils fiziologiskais Skidums
Zem spiediena esoss sterila fiziologiska skiduma pilinatajs
Vienpuséjs noslégkrans

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Saskana ar (ASV) federalajiem tiesibu aktiem $o ierici

mikr
NENOVIETOJIEI' V-Trak ievadi$anas stimeéju uz neparklatas metala virsmas.
Ar V-Trak ievadiSanas stiméju rikojieties, tikai uzvelkot kirurgiskos cimdus.
NELIETOJIET kopa ar radiofrekvenéu (RF) ieficém.

So aprikojumu aizliegts parveidot.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

Skatiet uzstadisanas diagrammu.

Izmantojot standarta intervences procediiras, pieklUstiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. ajkatetra iek$ejam diametram (ID) jabut pietiekami lielam,

lai dotu iespéju 6t kontrastvielu, kameér ir ievietots mikrokatetrs. Tas laus veikt
fluoroskopisku cela kartésanu proceduras laika.

Pievienojiet pagriezamo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra mezglam.
Pievienojiet trispuséjo noslégkranu pie RHV sanu zara un tad pievienojiet
liniju pastavigai skalo$anas Skiduma infzijai.

Izvélieties mikrokatetru ar atbilsto$u iek$&jo diametru. Kad mikrokatetrs

ievietots bojajuma iekSpusé, iznemiet vaditajstigu.

Piestipriniet otru RHV pie mikrokatetra savienojuma mezgla. Pievienojiet vienpuséjo
noslégkranu pie otra RHV sanu atzarojuma un skalo$anas skiduma [iniju pie
noslégkrana.

Atveriet noslégkranu, lai sterils skalo$anas $kidums tecétu caur mikrokatetru.

Lai lidz minimumam samazinatu tromembolisku komplikaciju risku, ir |oti svarigi
pastavigi veikt inflziju ar piemérotu sterilu skalo$anas $kKidumu pa vaditajkatetru,
femoralo apvalku un mikrokatetru.

SPIRALES IZMERA IZVELE

Veiciet fluoroskopisko cela kartésanu.
|Izmériet un aprékiniet arstéjama bojajuma veidu.
Izvélieties atbilstoSa izméra spirales.

Pareiza spirales izvéle palielina MCS efektivitati un uzlabo pacienta drosibu.
Noslegsanas efektivitate dalgji ir atkariga no noblivéjuma pakapes un kopgjas
spirales masas. Lai jebkuram bojajumam izveletos optimalu MCS spirali, izpétiet
pirms arstésanas uznemtas angiogrammas. Atbilstoss MCS spirales izmérs
Jaizvélas, pamatolot\es uz pamata asinsvada diametra, aneirismas kupola un
aneirismas kaklina angiografisko novértéjumu. Piek|Ustot aneirismam, pirmas un
otras spirales diametrs nekad nedrikst bit mazaks par aneirismas kaklina platumu;
pretéja gadijuma spiralu tendence parvietoties var palielinaties.

MCS SAGATAVOSANA IEVADISANAI
1"

Iznemiet V-Grip Detachment Controller no aizsargiepakojuma. Izvelciet balto
izvelkamo sloksni no atvienosanas kontrollera saniem. Izmetiet izvelkamo sloksni
un novietojiet atvienoanas kontrolleri sterila zona. V-Grip Detachment Controller ir

iepakots atseviski ka sterila ierice. Nei jiet nekadu citu $ avotu,
iznemot Mi ion V-Grip l‘ C Ial i 1 splrall
V- Grlp D C $

Nemeginiet sterilizét vai citadi |1manto| V- an Detachment Controller
atkartoti.

drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma. 12.  Pirms ierices lietoSanas nonemiet V-Trak ievadiSanas stiméja proksimalo
galu no iepakosanas rinka. Ieverouet plesardszu lai izvairitos no &1
X y N . _ o ievadisanas stiméja gala piesarnosanas ar svesam vielam, pieméram,
* MCS ir sterila un nepirogéna ierice, ja vien iepakojums nav atverts vai bojats. asinim vai kor lu. Ciesi Sanas stumgja proksimalo galu
* MCS ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un/vai nelietot iefici V-Grip Detachment Controller piltuvveida posma. Soreiz nespiediet nonemsanas
atkartoti. Péc lietosanas likvidgjiet saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pogu.
vietgjas pasvaldibas politiku. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atverts vai bojats. 13.  Nogaidiet tris sekundes un sekojiet atvienosanas kontrollera gaismas indikatoram.
* MCS jaievada tikai pa ar stiepli pastiprinatu mikrokatetru, kura iek: i * Janeiedegas zala gaisma vai ja iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.
ir parklatas ar PTFE. Var rasties ierices bojajumi un var bt nepiecieSams no pacienta o Jaiedegas zala Qaisma, bet péc tam jebkura tris sekunzu novérosanas posma
iznemt gan MCS, gan mikrokatetru. bridi ta nodziest, nomainiet ierici. ) .
*  Obligati javeic augstas kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska cela karté$ana, ¢ Jazalais indikators turpina degt visu tris sekunzu novéro$anas laiku,
lai panaktu pareizu MCS novietojumu. turpiniet izmantot ierici. X . o . o
14, Iznemiet MCS no iepakosanas rinka, velkot aiz proksimala gala, idz ievaditajs izsiid
¢ Nevirziet uz priekSu V-Trak ievadiSanas stiméju, pieliekot parmérigu speku. Nosakiet N6 rinka.
jebkadas neparastas pretestibas céloni, iznemiet MCS un parbaudiet, vai nav T . N L _
bojajumu. 15.  Turiet ierici distali pret saspiezamo fiksatoru un velciet So fiksatoru proksimali,
lai atklatos ievaditaja apvalka izcilnis.
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Linija uz skalosanas
SKidumu

Vienpuséjs
4k noslégkrans

Trispusejs Trispusejs

noslégkrans Linija uz skalo$anas
V4

Skidumu —pp

Linija uz skalosanas ————»
Skidumu
V-Trak i stimeja p! alais gals RV

ar V-Grip Detachment Controller

Mikrokatetra RO markiera josla

T_ levaditaja apvalka

atdures punkts

MCS spirale

Mikrokatetrs

Vaditajkatetrs

Femoralais apvalks ———3»

3 cm RO markiera josla

1. attéls. MCS uzstadiSanas diagramma

Vilkt saspiezamo fiksatoru
proksimali

Izcilnis uz ievaditaja apvalka

N

2. attéls. Vilkt saspiezamo fiksatoru proksimali

16.  Lenam stumiet MCS implantu ara no ievaditaja apvalka un parbaudiet
spirali, lai noteiktu, vai nav kadu defektu vai bojajumu. Ja ir kadi spirales
vai V-Trak ievadiSanas stimeéja bojajumi, NELIETOJIET sistemu.

17.  Turot ievaditaja apvalku vertikali, uzmanigi atvelciet spoli atpakal ievaditaja apvalka
par aptuveni 1 lidz 2 cm.

MCS IEVADISANA UN IZVERSANA
18.  Atveriet mikrokatetra RHV vien tik daudz, lai varétu ievietot MCS ievaditaja apvalku.

19.  levietojiet MCS ievaditaja apvalku pa RHV. Skalojiet ievaditaju, lidz taja vairs
nav gaisa un pa proksimalo galu izplUst skalo$anas fiziologiskais skidums.

20. Novietojiet ievaditaja apvalka distalo galu pie mikrokatetra mezgla distala
gala un ne parak ciesi noslédziet RHV ap ievaditaja apvalku, lai nostiprinatu RHV
pie ievaditaja.
Parmeérigi nepievelciet RHV ap ievaditaja apvalku.
Parmeriga pievilk§ana var sabojat ierici.
21.  Spiediet spirali mikrokatetra Iimena. levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no ta,
ka spirale iekeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra mezglu.

22.  Spiediet MCS cauri mikrokatetram, lidz V-Trak ievadi$anas stiméja proksimalais
gals pieskaras ievaditaja apvalka proksimalajam galam. Atbrivojiet RHV. Atvelciet
ievaditaja apvalku, lai tas tik tikko atrastos arpus RHV. Noslédziet RHV ap V-Trak
ievadiSanas stimeéju. Pilniba noslidiniet ievaditaja apvalku no V-Trak ievadi$anas
stiméja. leverojiet piesardzibu, lai ievadiSanas sistéma nesamezglotos.

28.  Uzmanigi virziet uz prieksu MCS, lidz spirales izejas markieris V-Trak ievadiSanas
stiméja proksimalaja gala tuvojas mikrokatetra mezgla RHV. Sajé bridr ir jauzsak
uzraudziba ar fluoroskopiju.

RHV
W

V-Trak ievadianas stiméjs

i

; Mikrokatetra mezgls Spirales izejas markieris

3. attéls. V-Trak ievadiSanas stimeéjs un spirales izejas markieris

24.  Izmantojot fluoroskopisko uzraudzibu, lénam virziet uz priekS8u MCS spirli ara no
mikrokatetra gala. Turpiniet virzit MCS spirali bojajuma, lidz tiek panakts optimals
izversums. Péc vajadzibas parvietojiet. Ja spirales izmérs nav piemeérots, iznemiet
un aizstajiet ar citu ierici. Ja fluoroskopiskas uzraudzibas laika péc ievietosanas,
bet pirms atvienoSanas tiek novérota nevélama spirales kustiba, iznemiet spirali
un aizstajiet ar citu atbilstosaka izméra spirali. Spirales kustiba var liecinat par
to, ka péc atvienoSanas varétu notikt spirales migracij EGRIEZIET V-Trak
ievadiSanas stiméju spirales ievadiSanas aneirisma laika vai péc tas. MCS
V-Trak ievadi$anas stiméja grieSana var izstiept spirali vai izraisit priekslaicigu
atvieno$anos no V-Trak ievadiSanas stimeja, kas var likt spiralei parvietoties. Pirms
atvienoSanas ir arf javeic angiografisks novertejums, lai parliecinatos, ka spirale nav
iestiepusies pamata asinsvada.

25.  Virziet spirali vélamaja viet3, lidz ievadisanas sistémas starojumnecaurlaidigais
markieris ir savietots ar proksimalo mikrokatetra markieri, ka noradits attéla.

26. Pievelciet RHV, lai novérstu spirales kustésanos.

V-TRAK IEVADISANAS
STUMEJA DISTALAIS

MIKROKATETRS

PROKSIMALAIS
MARKIERIS

4. attéels. Markéjuma joslu novietojums nonemsanai

27.  Vairakkart parliecinieties, ka V-Trak ievadi$anas stiméja distalais apvalks
netiek paklauts stresam pirms spirales nonemsanas. Aksiala kompresija vai
nospriegojums var izraisit mikrokatetra gala izkustésanos spiréles ievadiSanas laika.
Katetra gala izkusté$anas var izraisit aneirismu vai asinsvada parpli$anu.

MCS SPIRALES ATVIENOSANA

28.  V-Grip Detachment Controller ir ieprieks ievietots akumulators, un tas
aktivizejas, kad tiek pareizi pievienots MicroVentin V-Trak ievadisanas stimeéjs. Lai
to aktivizétu, nav jaspiez V-Grip Detachment Controller sanos esos$a poga.

29. Parliecinieties, ka RHV ir ciesi nofikséts ap V-Trak ievadiSanas stiméju, pirms
pievienot V-Grip Detachment Controller, lai nodroSinatu, ka spirale savieno$anas
procesa laika neizkustas.

30. Laigan V-Trak ievadi$anas stiméja zelta savienotaji ir izstradati ta, lai btu saderigi
ar asinim un kontrastvielu, jadara viss iespéjamais, lai savienotaji ar §im vielam
nesaskartos. Ja skiet, ka uz savienotajiem ir asinis vai kontrastviela, noslaukiet
savienotajus ar sterilu Gdeni, pirms pievienot V-Grip Detachment Controller.

IFU100272 Rev. A 65

MicroVention, Inc.



31.  Pievienojiet V-Trak ievadi$anas stiiméja proksimalo galu pie V-Grip Detachment
Controller, ciesi ievietojot V-Trak ievadi$anas stiméja proksimalo galu V-Grip
Detachment Controller tunelveida posma.

Apgaismojums \

A Nonemsanas poga
\ Piltuve

V-Trak

ievadisanas >
stiméjs

levieto§anas virziens

5. attéls. V-Grip Detachment Controller

32.  Kad V-Grip Detachment Controller ir pareizi pievienots pie V-Trak ievadiSanas

stiiméja, atskan viens skanas signals un gaismas indikators klust zal$, lai informétu,
ka var atvienot spirali. Ja nonemsanas poga netiek nospiesta 30 sekunzu laika,
pastavigi degosais zalais indikators sak Iénam mirgot. Gan mirgojosais, gan
pastavigi degosais zalais indikators liecina, ka ierice ir gatava atvieno$anai.
Ja zalais indikators nesak degt, parliecinieties, ka ir izveidots savienojums. Ja
savienojums ir pareizi izveidots un zalais indikators nedeg, nomainiet V-Grip
Detachment Controller.

33.  Parbaudiet spirales atraSanas vietu, pirms spiest nonemsanas pogu.

34.  Nospiediet nonemsanas pogu. Kad poga tiek nospiesta, atskan skanas signals un
gaismas indikators mirgo zala krasa.

35.  Nonemsanas cikla beigas noskan tris skanas signali un gaismas indikators
tris reizes mlrgo dzeltena krasa. Tas nozimé, ka nonemsanas cikls ir pabeigts.
Ja nonemsanas cikla laika spirali neizdodas atvienot, atstajiet V-Grip Detachment
Controller pievienotu pie V-Trak ievadidanas stiméja un meginiet veikt vél vienu
nonemsanas ciklu, kad gaismas indikators sak degt zala krasa.

36. Péc V-Grip markéjuma noradito nonemsanas ciklu skaita galsmas |nd|kalors sak
degt sarkana krasa. NELIETOJIET 'V-Grip Di
indikators deg sarkana krasa. Izmetiet V-Grip Detachment Controller un aizstajiet
ar jaunu ierici, kad gaismas indikators deg sarkana krasa.

37.  Parbaudiet spirales nonemsanu, no sakuma atbrivojot RHV varstu, tad Iénam velkot
atpakal aiz ievadi$anas sistémas un parliecinoties, ka spirale nekustas. Ja implants
neatvienojas, nemeglmet to atvienot vairak ka divas papildu reizes. Ja implants
neatvienojas arf p&c tre$a méginajuma, iznemiet ievadisanas sistému.

38.  Péc atvieno$anas apstiprinasanas lenam atvelciet un iznemiet ievadiSanas stiméju.
Vlrzol uz prieksu V-Trak ievadiSanas stuméju, kad splrale ir atvienota, rodas

i asinsvada parpliS$anas risks. NEVIRZIET uz prieksu |evad' iSanas
stiiméju, kad spirale ir atvienota.

89. Parbaudiet spirales poziciju angiografiski, izmantojot vaditajkatetru.

40.  Pirms mikrokatetra iznem$anas no arstésanas vietas pilniba izvadiet atbilstosa
izméra vaditajstigu caur mikrokatetra limenu, lai parliecinatos, ka neviena spirales
dala nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spirales izvérsanas panémienu, lai nemtu véra

embolizacijas procediras kompleksos un mainigos apstaklus. Jebkadam si panémiena

izmainam jaatbilst ieprieks aprakstitajam proceduram, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un pacientu drosibas informacijai.

V GRIP DETACHMENT CONTROLLER SPECIFIKACIJAS
Izvades spriegums: 9 + 0,5 VDC

* Tinsana, profilaktiska parbaude un apkope: V-Grip Detachment Controller ir
vienreizlietojama ierice, kura ieprieks ievietots akumulators un kura iepakota sterila
iepakojuma. Nav nepiecie$ama tirisana, parbaude vai apkope. Ja ierice nedarbojas,
ka aprakstits $o instrukciju nonemsanas sadala, izmetiet V-Grip Detachment
Controller un aizstajiet ar jaunu iefici.

*  V-Grip Detachment Controller ir vienreizlietojama ierice. To nedrikst firit, sterilizét vai
izmantot atkartoti.

*  V-Grip Detachment Controller ir BF tipa dala, kas nonak saskaré ar pacienta kermeni.

* V-Grip Detachment Controller tiek ieprieks ievietoti akumulatori.
Nemeginiet pirms lietoSanas nonemt vai samainit akumulatorus.

¢ Péc lietoSanas:

a. ja attiecigajam modelim ir pieejams akumulatoru nodalijums, akumulatoru var
iznemt no V-Grip Detachment Controller, izmantojot instrumentu, pieméram,
parasto skrivgriezi, un likvidét atbilstosi vietgjiem noteikumiem. Pec
akumulatora iznemsanas likvidéjiet V-Grip Detachment Controller saskana ar
vietgjiem noteikumiem;

b. ja attiecigajam modelim nav piesjama akumulatoru nodaffjuma, likvidéjiet
V-Grip Detachment Controller saskana ar viet&jiem noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

MCS ievieto plastmasas alzsargnnkT un iesaino maisina un vienas vienibas kartona kastité.
lerices saglaba sterilitati, kamér vien iepakojums netiek atvérts vai bojats vai nebeidzas
deriguma termins. Ja sterilais iepakojums tiek nejausi atvérts vai bojats, izmetiet ierici.
Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas.

GLABASANAS ILGUMS

lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes. Neizmantojiet ierici peéc marké&juma
noradita deriguma termina beigam.

INFORMACIJA PAR DROSIBU MR VIDE

Nekliniskajos testos ir pieradits, ka MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) implantu
var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientam ar $o ierici var drosi
veikt skenéSanu ar MR sistému, kas atbilst talak minétajiem nosacijumiem.

e Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.

* Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 gausi/cm (40-T/m).

* Visa kermena vidgjotais (WBA) maksimalais specifiskais absorbcijas koeficients

(SAR) kas zmots saistiba ar MR sistemu, ir 2 W/kg, veicot skenéSanu 15 minites
(proti, \mpulsa sekvencé) normala darbibas reima.

lepriek$ minétajos skenésanas apstaklos tiek gaidits, ka ierices izraisitais maksimalais
temperatiras palielinajums péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (proti, impulsa
sekvenceé) bis 2,3 °C, skenejot ar 1,5 teslam, un 1,3 °C, skengjot ar 3 teslam. Nekliniskas
testéSanas laika ierices raditais at‘tela artefakts |zplesas par aptuveni 5 mm no ierices, ja
attélveidosanai tiek izmantota gradienta eho impulsa sekvence un 3,0 teslu MR sistéma.

MicroVention, Inc. iesaka pacientam registrét MR apstaklus, kas noraditi $aja lietosanas
instrukcija, MedicAlert Foundation vai lidzveértiga organizacija.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
Lai iepazitos ar ierices droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK),
skatiet Eudamed timek|vietni: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(pamata UDI-DI 08402732MCSSW), kad ta ir pieejama.

Pastavigs implants. Turpmaka kontrole nepiecieSsama péc arsta ieskatiem.

Informacija par izstradajuma drosibu ir pieejama MicroVentin timeklvietne:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALI

MCS nesatur lateksu vai PVC materialus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, |zstrédéjot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga
ripiba. ST 1 garantija aizstaj un izsledz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri noteiktas,
izteiktas vai netiesas saskana ar likumu vai ka citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas
netieSas garantijas par plemerot‘bu pardoSanai vai plemerot‘bu lerices lietosana,
uzglabasana, $ana un sterilizacija, ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu, dlagnom,
arstésanu. klrurglsko proceddiru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmet,
tiesi ietekmé ierici un tas lietosanas rezultatus. MicroVention saistibas saskana ar $o
garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas denguma termlna
beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par |ebkad|em ne]auslem vai izrietogiem
zaudgjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies §fs ierices
lieto$anas rezultata. Uznémums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai
personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz $o ierici.
MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam
vai steriliz&tam ieficém un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netieSas, tostarp
(bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu pardosanai vai izmantosanai
paredzétaja noltka.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.

© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ un
V-Trak™ ir MicroVention, Inc. precu Zimes, Kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

Visi tre$o pusu produkti ir precu Zimes™ vai registrétas® precu zimes, un tie pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem.
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o Jeireikia pakeisti padétj, bikite ypa¢ atsargus, ,,V-Trak* tiekimo stamikliu vienu
judesiu jtraukdami spirale stebedami fluoroskopu Jei spiralé su ,,V-Trak" tiekimo
stumikliu nejuda vienu judesiu arba jei sunku pakeisti padétj, spiralé gali buti iStempta
o o o= a A ir gali nutrlkti. Atsargiai iStraukite ir iSmeskite visa priemone.
Endovaskullnes embo’lzaClIOS SP'raIe ¢ Dél jautraus MCS spiralés pobudzio, vingiuoty kraujagysliy keliy, vedanciy prie

H i ii tam tikry aneurizmy ir kraujagysliy, ir jvairios intrakranijiniy aneurizmy morfologijos
NaUdoﬂmo lnstrukcua manevruojant spiralé kartais gali iSsitempti. Dél tempimo padidéja spiralés trikimo ir
pasislinkimo tikimybe.

»MicroPlex™ Coil System* (MCS)

= & o Jei atskyrus spirale ja reikia iStraukti i$ kraujagysliy, nebandykite jos traukti j jvedimo
PRIEMONES APRASYMAS kateter] naudodami istraukimo priemone, pvz., kilpa. Taip galima sugadinti spiral
.MicroVention MicroPlex Coil System* (MCS) sudaro implantuojama spiralé, pritvirtinta ir prienioné gali atsiskirti. IétrauEite spirﬁl;mikrokz?eterﬁrgbet kokia%traukirrr)w ¢
prie tiekimo sistemos, vadinamos ,,V-Trak™* tiekimo stumikliu. ,,V-Trak" tiekimo stimiklis priemoneg i§ kraujagysliy vienu metu.

> e > VA o . s
ggggg%qe;et"gaoﬁﬁgﬁg!E?a%ﬁﬁssggfgzz%\ggggkirgemChment Controller* (VDC). ,V-Grip e Jei traukiant spirale, kuri yra smailiu kampu mikrokateterio galiuko atzvilgiu, susidaro
o o - ° : . X X pasipriesinimas, galima iSvengti spiralés iStempimo ar triikimo atsargiai keiciant

MCS sudétinés spiralémis nustatomas pradinis smegeny kraujagysliy aneurizmos ar distalinio kateterio galiuko padétj aneurizmos Ziotyse arba Siek tiek j aneurizmos

pazeidimo gydymo pagrindas. Vienai ar kelioms sudétinéms jreminancioms spiraléms Zio€iy vidy. Taip aneurizma ir arterija nukreipia spirale atgal j mikrokateter;.

sudarius pradinj pagrinda, papildomos MCS sudétinés ir jvijos spiralés uzpildo smegeny o Norint pasiekti pageidauiama kai kuriu aneurizmu ar pazeidimu okliuziia, paprastai

kraujotakos aneurizma ar pazeidima. orint pasiexti pag jama Y aneurizmy ar pazeidimy oxliuzijg, papr -
o o N i o - o reikia naudoti kelias MCS spirales. Pageidaujama proceduros baigtis yra angiografiné

MCS_ gali buti keliy tipy spiralés, atsizvelgiant  pirminj spiralés skersmenj ir konfiguracija okliuzija.

erement iy paSma Stk yovioss poretous. S Spralis i apima * llgalakie 3o gaminio poveikis skstravaskulinars audiniams nenustatytas, todel eikia

10 ir 18 suderinamy sistemy ir yra tiekiami per toliau nurodytus vielomis sutvirtintus pasirtpinti, kad i priemoné likty intravaskulingje erdvéje.

mikrokateterius su nurodytu maziausiu ID: ¢ Pries pradédami MCS procedura visada jsitikinkite, kad yra bent du ,MicroVention

1 lentelé. mikr io vidinis (ID) V-Grip Detachment Controller*.

*  MCS negalima atskirti jokiu kitu maitinimo Saltiniu, i$skyrus ,,MicroVention V-Grip

Maziausias mikrokateterio vid. Detachment Controller".
Spiralés ti skersmuo (1.D.) *  Atskyre spirale ir nuéme stumiklj, pro mikrokateterj visada stumkite tinkamo dydzio
pirales tipas — kreipianéiaja viela, kad jsitikintuméte, jog mikrokateteryje neliko jokios spiralés dalies.
coliai mm e Nedékite ,V-Trak® tiekimo stimiklio ant pliko metalinio pavirSiaus.
MCS-18 sudétinés spiralés (iSskyrus 0,0180 0.46 * Visada dirbkite su ,,\V-Trak* tiekimo stimikliu su chirurginémis pirstinémis.
»Cosmos™"), 13 mm arba didesnés ’ | ¢ Nenaudokite kartu su radijo daznio (RD) prietaisais.
Visi kiti ,MicroPlex Coil System* modeliai 0,0165 0,42 *  Neleidziama atlikti jokiy Sios jrangos pakeitimy.
2 lentelé - Kiekybiné informacija apie implanty medziagas PAZEIDIMO KATETERIZAVIMAS
Zr. sarankos schema.
Implanty medziagos Masé (mg)* 2. Taikydami standartines intervencines proceduras, jveskite j kraujagysle kreipiantjji
— - - — — kateterj. Kreipianciojo kateterio vidinis skersmuo (ID) turi buti pakankamai didelis,
Metaliniai komponentai Platinos lydinio spiralé <1020 kad biity galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija, kai mikrokateteris yra
Nemetalinial Komponentai Engage” monofilamental 1 vietoje. Taip proceduros metu bus galima atlikti fluoroskopinj kelio Zemélapj.
P »Engag — 3. Prie kreipianciojo kateterio jvorés prijunkite besisukantj hemostatinj voztuva (RHV).
* Apytikslis turinys Prie $oninés RHV svirties prijunkite 3 padéciy uzdarantjjj ¢iaupa, tada prijunkite
linija nepertraukiamai praplovimo tirpalo infuzijai.
NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS 4. Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. Kai mikrokateteris jau yra
4MicroPlex Coil System* (MCS) skirta intrakranijiniy aneurizmy ir kity neurovaskuliniy pazeidimo viduje, iStraukite kreipianciaja viela.
anomalijy, tokiy kaip arterioveninés malformacijos ir arterioveninés fistulés, 5. Prie mikrokateterio jvorés prijunkite antra RHV. Prie antrosios RHV Soninés svirties

endovaskulinei embolizacijai. MCS taip pat skirta kraujagysliy okliuzijai neurovaskulinéje

sistemoje, siekiant visam laikui uzblokuoti kraujo tekéjima j aneurizma ar kitg kraujagysliy prijunkite vienakryptj uzdarantjj éiaupa, o praplovimo tirpalo linija prijunkite prie

malformacijg bei arterijy ir veny embolizacijai periferinése kraujagyslése. c@upo L A A . . . .
6. Atidarykite ¢iaupg, kad galétuméte praplauti mikrokateterj steriliu praplovimo
tirpalu. Siekiant sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, labai svarbu j
GALIMOS KOMPLIKACIJOS A kreipiantjjj kateterj, Slaunies mova ir mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama sterily
Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja: hematoma jvedimo vietoje, kraujagyslés praplovimo tirpala.
perforacija, aneurizmos plysima, pirminés arterijos okliuzija, nevisiska aneurizmos
uzpildyma, embolus, kraujavima, iSemija, kraujagysliy spazma, spiralés pasislinkima
ar netinkama padétj, prieslaikinj ar sunky spiralés atskyrima, kresullq susidaryma, SP'RALES DYDZIO PARINKIMAS
revaskuliarizacija, poembolinj sindroma ir neurologinius sutrikimus, jskaitant insulta ir Atlikite fluoroskopinj kelio atvaizdavima.
galima mirtj. 8. ISmatuokite ir jvertinkite gydomo pazeidimo dydj.
Cheminio aseptinio meningito, edemos, hidrocefalijos ir (arba) galvos skausmo 9. Pasirinkite tinkamo dydzio spirales.
atvejai buvo susije su embolizacijos spiraliy naudojimu gydant dideles ir labai dideles ) . . . .
aneurizmas. Gydytojas turéty zinoti apie Sias komplikacijas ir, kai reikia, informuoti 10. Tinkamai pasirinkus spirale didéja MCS efektyvumas ir pacienty saugumas.
pacientus. Reikéty apsvarstyti tinkama paciento gydyma. Okliuzinis efektyvumas i$ dalies priklauso nuo suglaudimo ir bendros spirales
o 5 L R 5 L T masés. Norédami pasirinkti optimalig MCS spirale bet kuriam paZzeidimui,
Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir patikrinkite pries gydyma darytas angiogramas. Tinkamas MCS spiralés dydis
valstybés nares arba vietos sveikatos prieziuros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) turéty biti parenkamas remiantis pirminés kraujagyslés, aneurizmos dugno ir
pacientas, kompetentingai institucijai. aneurizmos kaklelio skersmens angiografiniu jvertinimu. Prieinant prie aneurizmos,
pirmosios ir antrosios spiraliy skersmuo niekada neturéty buti mazesnis uz
REIKALINGI PAPILDOMI ELEMENTAI aneurizmos kaklelio plotj, nes priesingu atveju gali padidéti spiraliy pasislinkimo
e ,MicroVention V-Grip Detachment Controller* tikimybe.
* Viela sutvirtintas mikrokateteris su 2 tinkamo dydzio RO Zymekliais .
*  Kreipiantysis kateteris, suderinamas su mikrokateteriu ) MCS PARUOSIMAS JVEDIMUI
*  Valdomos kreipianciosios vielos, suderinamos su mikrokateteriu 11, 18imkite ,V-Grip Detachment Controller” valdiklj i$ apsauginés pakuotés.
* 2 besisukantys hemostatiniai Y voZtuvai (RHV) IStraukite balt istraukiama juostele i atskyrimo valdiklio pusés. ISmeskite
¢ 1 triSakis uzdarantysis iaupas |strauk|amq gsele ir padekite atskyrimo valdiklj j sterily lauka. ,V-Grip Detachment
*  Sterilus fiziologinis tirpalas Controller* valdiklis yra supakuotas atskirai kaip sterili priemoné. Spiralei atskirti
*  Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné ite jokio kito maitinimo $altinio, isskyrus ,MicroVention V-Grip
¢ 1 vienakryptis uZdarantysis ¢iaupas Do C . ,V-Grip D Controller” skirtas naudoti
= vienam pacientui. Nebandykite pakartotinai sterilizuoti ar kitaip pakartotinai
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES naudofi V-Grip D 1t Con i
- N . ) - — ) 12.  Prie$ naudodami priemone, nuimkite ,,V-Trak“ tiekimo stiimiklio proksimalinj gala
Pagal federalinius jstatymus (JAV) Sig priemone gali parduoti tik gydytojas nuo pakuotés lanko. Bikite atsargus, kad neuzterStuméte Sio tiekimo sttimiklio
arba pagal gydytojo nurodyma. galo pasalinémis medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkiSkite
tiekimo stmiklio proksimalinj gala j ,V-Grip Detachment Controller* va\dlkllo
*  MCS yra sterilus ir nepirogenikas, nebent pakuoté yra atidaryta arba sugadinta. piltuvelio dalj. Siuo metu atskyrimo
¢ MCS skiijtas tik vienkartiniam naudojimui. Nes{eri_lizt,_lokitg ir (arba) ne}nauquite 13.  Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus lempute.
priemonés pakartotinal. Panaudota priemone Salinkite lalkydamiesi ligonines, * Jei zalia lemputé nejsiziebia arba jsiziebia raudona lemputé, pakeiskite
admlms}ra_clnlu_lr (arba) vietos valdZios nustatytos tvarkos. Jei pakuoté sugadinta priemone.
arba pazeistas jos vientisumas, nenaudokite. « Jei lemputé jsiziebia zaliai, o tada i§sijungia bet kuriuo metu per trijy sekundziy
* MCS turi biiti tiekiamas tik per viela sustiprinta mikrokateterj su PTFE vidinio stebéjima, pakeiskite priemone. . . L
pavirSiaus danga. Gali bti paZeista priemoné, todél i$ paciento reikia iSimti ir MCS, ir o Jei zalia lemputé iSlieka zalia visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj, toliau
mikrokateterj. __naudokite priemone.

€
14.  1Simkite MCS i$ pakuotés lanko traukdami proksimalinj gala, kol jvediklis iSeis i$
lanko.
15.  Laikykite priemone distaliau nuo sutraukimo fiksatoriaus ir patraukite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos asele.

e Norint pasiekti tinkama MCS i8déstyma, bitina atlikti aukstos kokybés skaitmeninj
atimties fluoroskopinj kelio atvaizdavima.

* Pernelyg stipriai nestumkite ,V-Trak” tiekimo stumiklio. Nustatykite bet kokio
nejprasto pasipriesinimo priezastj, iSimkite MCS ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

o Létaiir tolygiai stumkite ir jtraukite MCS priemone. Jei pastebeésite per didele trintj,
istraukite visa MCS. Jei naudojant antra MCS pastebima per didelé trintis, patikrinkite,
ar mikrokateteris nepaZeistas ir nesusisukes.
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Linija praplovimo
tirpalui

Vienakryptis
4 uZdarantysis
Ciaupas

Linija praplovimo ———>»
tirpalui

,V-Trak“ tiekimo sttimiklis. Proksimalinis galas
prijungiamas prie ,V-Grip Detachment Controller” valdiklio

Mikrokateterio RO Zymeklio juosta

3 krypciy Linija praplovimo 3 krypciy
s glzadua;:gtyms tirpalui —3 uzdarantysis

RHV t
Ivediklio movos sustojimo taskas

MCS spiralé

Mikrokateteris

Kreipiantysis
kateteris

Slaunies mova ———3»

3 cm RO Zymeklio juosta

1 pav. MCS sagrankos schema

Traukite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai
——

Ivediklio movos aselé

S

17.

2 pav. Traukite sutraukimo fiksatoriy proksimaliai

Létai istraukite MCS implanta i$ jvediklio movos ir patikrinkite, ar spiralé tvarkinga
ir nepazeista. Jei pastebéjote kokj nors spiralés ar ,V-Trak* tiekimo stumiklio
pazeidima, sistemos NENAUDOKITE.

Laikydami jvediklio mova vertikaliai, atsargiai jtraukite spirale atgal j jvediklio mova
apie 1-2 cm.

MCS IVEDIMAS IR ISDESTYMAS

19.

20.

21.

22.

23.

Atidarykite mikrokateterio RHV tiek, kad tilpty MCS jvediklio mova.

|kiskite MCS jvediklio mova per RHV. ISplaukite jvediklj, kol bus visiskai iSvalytas
oras, o fiziologinis tirpalas tekés pro proksimalinj galg.

Ivediklio movos distalinj galiuka jstatykite j mikrokateterio jvorés distalinj gala ir
lengvai uZdarykite RHV aplink jvediklio mova, kad RHV bty pritvirtintas prie
jvediklio.

Per daug nepriverz
sugadinti priemone.
Istumkite spirale j mikrokateterio spindj. Bkite atsargus, kad neprispaustuméte
spiralés prie jungties tarp jvediklio movos ir mikrokateterio jvorés.

Stumkite MCS per mikrokateterj, kol ,,V-Trak* tiekimo stimiklio proksimalinis
galas pasieks jvediklio movos proksimalinj gala. Atlaisvinkite RHV. IStraukite
ivediklio mova tik i§ RHV. Uzdarykite RHV aplink ,,V-Trak*“ tiekimo stumiklj. Visikai
nustumkite jvediklio mova nuo ,,\V-Trak® tiekimo sttimiklio. Bukite atsargus, kad
nesulenktumete tiekimo sistemos.

Atsargiai stumkite MCS, kol spiralés i iéjimo Zyma ,V-Trak*“ tiekimo sttmiklio
proksimaliniame gale priartés prie RHV ant mikrokateterio jvorés. Dabar reikia
pradéti fluoroskopinj stebéjima.

RHV aplink j mova. Per stipriai priverzus galima

RHV
W

,V-Trak“ tiekimo stiimiklis

e

\ Mikrokateterio joré Spiralés iséjimo zymeklis

3 pav. ,V-Trak“ jvedimo stiimiklis ir spiralés iSéjimo Zymeklis

24.  Stebédami fluoroskopu, létai stumkite MCS spirale pro mikrokateterio galiuka.
Toliau stumkite MCS spirale j pazeidima, kol bus pasiektas optimalus iSdéstymas.
Jei reikia, pakeiskite padétj. Jei spiralés dydis netinka, ja iStraukite ir pakeiskite
kita priemone. Jei po jdéjimo ir prie$ atskyrima stebint fluoroskopu pastebimas
nepageidaujamas spiralés judéjimas, istraukite spirale ir pakeiskite kita tinkamo
dydzio spirale. Spiralés judéjimas gali reiksti, kad atskyrus spirale ji gali pasislinkti.
NESUKITE , V-Trak* tiekimo stumiklio spiralés jvedimo j aneurizma metu arba po
jo. Sukant MCS ,,V-Trak*“ tiekimo stumiklj spiralé gali bati iStempta arba gali per
anksti atsiskirti nuo ,,V-Trak* tiekimo stiimiklio, todél gali pasislinkti. Pries atskiriant
taip pat reikia atlikti angiografinj vertinima, kad spiralés masé neissikisty j pirming
kraujagysle.

25.  |stumkite spirale j norima vieta, kol jvedimo sistemos rentgenokontrastinis
proksimalinis Zymeklis bus sulygiuotas su mikrokateterio proksimaliniu Zymekliu,
kaip parodyta.

26.  Priverzkite RHV, kad spiralé nejudéty.

»V-TRAK" TIEKIMO
STUMIKLIO DISTALINIS

MIKROKATETERIS
IMPLANTAS

PROKSIMALINIS
ZYMEKLIS

4 pav. Atskyrimo Zyméjimo juosty vieta

27.  Pries atskirdami spirale pakartotinai patikrinkite, ar ,,V-Trak” tiekimo stamiklio
distalinis velenas néra jtemptas. Dél asinio suspaudimo ar jtempimo, jvedant
spirale, mikrokateterio galiukas gali pajudéti. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti
aneurizmos ar kraujagyslés plysima.

MCS SPIRALES ATSKYRIMAS

28. ,,\/ an Detachment Controller” valdiklis yra i§ anksto jkrautas baterijos energija
ir jsijungs, kai bus tinkamai prijungtas ,,MicroVention V-Trak“ tiekimo sttimiklis.
Nebdatina paspausti mygtuko ,,V-Grip Detachment Controller” valdiklio $one, kad jj
jjungtuméte.

29.  Pries prijungdami ,V-Grip Detachment Controller”, patikrinkite, ar RHV yra tvirtai
uzfiksuotas aplink ,V-Trak* tiekimo stimiklj, kad jsmk\ntumete jog prijungimo metu
spiralé nejuda.

30.  Nors ,V-Trak" tiekimo stiimiklio auksinés jungtys yra suprojektuotos taip, kad bty
suderinamos su krauiju ir kontrastine medziaga, reikia déti visas pastangas, kad
jungtyse nebuty $iy elementu. Jei ant jungCiu yra kraujo ar kontrastinés medziagos,
pries prijungdami ,,V-Grip Detachment Controller valdiklj nuvalykite jungtis steriliu
vandeniu.
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31.  Prijunkite ,V-Trak* tiekimo stamiklio proksimalinj gala prie ,V-Grip Detachment
Controller, tvirtai jkiSdami ,,V-Trak" tiekimo sttmiklio proksimalinj gala j ,,V-Grip
Detachment Controller piltuvélio dalj.

Lempute
\

A N Atskyrimo mygtukas

\Pilluvélis

,V-Trak* tiekimo
stumiklis 'S

Iterpimo kryptis

5 pav. ,,V-Grip Detachment Controller*

82. Kai,V-Grip Detachment Controller” valdiklis tinkamai prijungtas prie ,,V-Trak*
tiekimo stumiklio, pasigirs vienas garsinis signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti,
kad jis yra pasirenges atskirti spirale. Jei atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas

per 30 sekundZiy, zalia lempute létai mirksés Zaliai. Tiek mirksinti Zalia, tiek
sweclantl Zalia lemputés rodo, kad priemoné yra parengta atskirti. Jei Zalia
lemputé nejsiziebia, patikrinkite, ar sujungta. Jei sujungta tinkamai ir zalia lemputé
nejsiziebia, pakeiskite ,,V-Grip Detachment Controller valdiklj.

33.  Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite spiralés padétj.

34.  Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis signalas ir
mirksés Zalia lemputé.

85.  Atskyrimo ciklo pabaigoje pasigirs trys garsiniai tonai ir tris kartus sumirksés
geltona lemputé. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jei spiralé neatsiskiria
atskyrimo ciklo metu, palikite ,,V-Grip Detachment Controller” valdiklj prijungta prie
,V-Trak* tiekimo stimiklio ir bandykite kita atskyrimo cikla, kai lemputé jsiziebs
Zaliai.

36. Po,V-Grip* etiketéje nurodyto atskyrimo cikly skaiCiaus Iempute isiZziebs raudonai.

»V-Grip D
lemputé. ISmeskite ,,V-Grip Detachment Controller® valdlkl; ir pake skite ji nauju,
isiziebus raudonai lemputei.

37.  Patikrinkite, ar spiralé atsiskyré: pirmiausia atlaisvinkite RHV voztuva, tada létai
patraukite tiekimo sistema atgal ir patikrinkite, ar spiralé nejuda. Jei implantas
neatsiskyré, nebandykite jo atskirti daugiau nei du kartus. Jei jis neatsiskyré po
trecio bandymo, istraukite tiekimo sistema.

88.  Patvirting atskyrima, létai jtraukite ir nuimkite tiekimo stimiklj. Atskyrus spirale,
stumiant ,\V-Trak" tiekimo stiimiklj kyla aneurizmos arba kraujagyslés
ply$imo pavojus. NEGALIMA stumti tiekimo stimiklio, kai spiralé
yra atskirta.

89.  Angiografiskai patikrinkite spiralés padétj per kreipiantjjj kateterj.

40.  Pries iStraukdami mikrokateterj i$ gydymo vietos, pro mikrokateterio spindj iki galo
jstatykite tinkamo dydzio kreipianCiaja viela, kad sitikintuméte, jog mikrokateteryje
neliko jokios spiralés dalies.

Gydytojas gali savo nuozidra keisti spiralés i$skleidimo technika, atsizvelgdamas |

embolizacijos procediiry sudétinguma ir skirtinguma. Bet kokie techniniai pakeitimai turi

bati suderinti su anksciau aprasytomis proceduromis, jspéjimais, atsargumo priemonémis
ir paciento saugos informacija.

» V GRIP DETACHMENT CONTROLLER“ SPECIFIKACIJOS

ISvesties jtampa: 9 + 0,5 V nuolat. srové

¢ Valymas, profilaktiné apzmra ir techniné priezitra: ,V-Grip Detachment Controller
yra vienkartiné priemoné, i$ anksto jkrauta baterijos energija ir steriliai supakuota. Jos
nereikia valyti, apzitréti ar atlikti techninés prieziros. Jei priemoné neveikia taip, kaip
aprasyta iy instrukcijy skyriuje ,Atskyrimas®, iSmeskite ,V-Grip V-Grip Detachment
Controller valdiklj ir pakeiskite jj nauju bloku.

e V-Grip Detachment Controller* valdiklis yra vienkartinio naudojimo priemoné.
Jo negalima valyti, sterilizuoti ar naudoti pakartotinai.

* ,V-Grip Detachment Controller* yra BF tipo darbiné dalis.

* |, V-Grip Detachment Controller valdiklius baterijos jdedamos i$ anksto. Neméginkite
iSimti ar keisti baterijy prie$ naudojima.

*  Po naudojimo:

a. Jei modelyje yra pasiekiamas bateriju skyrius, baterija galima isimti i$ ,,V-Grip
Detachment Controller* valdiklio jrankiu, pvz., ploksciu atsuktuvu, ir iSmesti
laikantis vietiniy taisykliy. I$éme baterija, ,V-Grip Detachment Controller*
valdiklj ismeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

b. Jei modelyje néra pasiekiamo baterijy skyriaus, ,,V-Grip Detachment
Controller” valdiklj iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

MCS yra jdéta j apsauginj plastikinj dozatoriaus Zieda ir supakuota j maiselj ir bloko
dézute. Priemonés iSliks sterilios, nebent pakuoté bus atidaryta, sugadinta arba pasibaigs
galiojimo laikas. Jei sterili pakuote netycia atidaryta arba sugadinta, priemone iSmeskite.
Laikyti sausoje ir nuo saulés $viesos apsaugotoje vietoje.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

yra salygiskai suderinamas su MR. Pacwenta su Sia priemone galima saugiai nuskaltytl
MR sistema, jei iSpildomos Sios salygos:

e Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 teslos.
e Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/cm (40 T/m).

¢ DidZiausias MR sistemos nurodytas viso kiino vidutinis (WBA) savitasis absorbcijos
greitis (SAR) yra 2 W/kg per 15 min. nuskaitymo (t. y. per impulso seka) jprastu
veikimo rezimu.

Tikimasi, kad pirmiau apibréztomis nuskaitymo salygomis po 15 min. nepertraukiamo
nuskal!ymo (t. y. per impulsy seka) maksimali priemonés temperatura esant 1,5 teslos
pakils 2,3 °C, o 3 tesloms - 1,3 °C. Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeltas vaizdo
artefaktas buvo mazdaug 5 mm nuo $ios priemonés, kai vaizdai buvo 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.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Del priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos (SSCP) apsilankykite

Eudamed* svetaingje adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed (bazinis UDI-DI
08402732MCSSW) jeiyra.

Nuolatinis implantas. Reikalinga stebésena gydytojo nuoZidra.

Gaminio saugos informacija pateikiama ,MicroVention“ svetainéje:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MEDZIAGOS
MCS sudétyje néra latekso ar PVC medziagy.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sig priemone buvo
imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente
aiskiai nenurodytas garanti}as, iskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose iSreikStas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba
tinkamumo. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai,
susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura ir kt., kuriy , MicroVention*
negali kontroliuoti, turi tleS|og|nes Jtakos priemonei ir jos naudopmo rezultatams.
Bendrovés ,,MicroVention® jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja priemonés
remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,MicroVention®
neatsako uz jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, zala ar islaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai patirtas naudojant $ia priemone. Bendrové ,MicroVention* pati neprisiima

ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés,
susijusios su $ia priemone. Bendrové ,MicroVention® neprisiima jokios atsakomybés dél
pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy
ir tokioms priemonéms neteikia jokiy iSreik§ty ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita
ko, garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iankstinio jspé&jimo.
© ,MicroVention, Inc.“, 2024 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention™¢,  MicroPlex™*, ,Cosmos™", ,HyperSoft™*, ,VFC™¢  Compass™,
WV-Grip™*“ir ,V-Trak™*“ yra ,MicroVention, Inc.“ prekiy Zenklai, registruotieji JAV ir kitose
jurisdikcijose.

Visi tre€iyjy Saliy produktai yra prekiy zenklai™ arba registruotieji prekiy Zenklai® ir islieka
atitinkamy jy savininky nuosavybe.
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System cewki MicroPlex™ (MCS)

Cewka do embolizacji wewnatrznaczyniowej
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

System cewki MicroPlex (MCS) firmy MicroVention skiada sie z wszczepialnej cewki
potaczonej z systemem dostarczania zwanym popychaczem dostarczajacym V-Trak™.
Popychacz dostarczajacy V-Trak jest napedzany przez sterownik odtaczania V-Grip™
(VDC) zaprojektowany specjalnie dla systemu MCS. Sterownik odtgczania V-Grip jest
dostarczany osobny.

Ztozone cewki MCS tworza pierwotny zrab w leczeniu tetniaka lub zmiany w naczyniu
moézgowym. Po wytworzeniu pierwotnego zrebu przez jedna lub wiecej ztozonych cewek
wytwarzajacych zrab, dodatkowe ztozone i spiraine cewki MCS wypetniaja tetniaka lub
zmiane w naczyniu mozgu.

MCS jest dostepny w kilku typach cewek w zaleznosci od rednicy pierwotnej cewki

i konfiguracji (w postaci ztozonej i spiralnej). W ramach kazdego rodzaju cewki dostepny
jest szeroki zakres $rednic i diugosci cewki wiérnej (petl) w celu zaspokojenia potrzeb
lekarzy. Te rodzaje cewek obejmuja kompatybilne systemy 10 i 18 i sg dostarczane z
zastosowaniem nastepujacych mikrocewnikéw wzmocnionych drutem o okreslonym
minimalnej $rednicy wewnetrznej (ID)

Tabela 1 - Mini i (ID)
Minimalna srednica
Rodzaj cewki wewnetrzna cewnika
cale mm

Cewki ztozone MCS-18 (z wyjatkiem
Cosmos™), 13 mm lub wieksze 0,0180 046
Wszystkie inne modele systemu cewki
MicroPlex 0,0165 0,42

Tabela 2 - llo$ciowe informacje o materiale implantu
Materiaty implantu Masa (mg)*
Komponenty metalowe Cewka ze stopu platyny <1020
Komponenty niemetalowe Monofilament Engage <1
* Przyblizona zawarto$¢

PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System cewki MicroPlex (MCS) jest przeznaczony do wewnatrznaczymowej embolizacji
tetniakéw wewnatrzczaszkowych i |nnyc r OWOSCi NEerwowo-| naczynlowych
takich jak malformacie tetniczo-zylne i przetoki tetniczo-zylne. MCS jest réwniez
przeznaczony do okluzji naczyn krwionosnych w uktadzie nerwowo-i naczyniowym do
trwatego blokowania naptywu krwi do tetniaka lub innej malformacii naczyniowej oraz do
zatorowosci tetniczej i zylnej w naczyniach obwodowych.

POTENCJALNE POWIKELANIA

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia,
perforacje naczynia, peknigcie tetniaka, zamknigcie tetnicy macierzystej, niepetne
wypetnienie tetniaka, zator, krwotok, niedokrwienie, skurcz naczyn, migracje lub
nieprawidtowe wstawienie cewki, przedwczesne lub utrudnione odfgczenie cewki,
tworzenie sie skrzepéw, rewaskularyzacje, zespét poembolizacyjny oraz deficyty
neurologiczne, w tym udar mézgu i potencjalnie zgon.

Przypadki chemicznego aseptycznego zapalenia opon mézgowych, obrzeku,
wodogtowia i/lub bélow glowy byly zwiazane ze stosowaniem cewek embolizacyjnych w
leczeniu tetniakéw duzych i olbrzymich. Lekarz powinien by¢ $wiadomy tych powikfar

i powiadomié o nich pacjentéw, gdy jest to wskazane. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie
odpowiedniego postepowania z pacjentem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zglasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi

i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu
ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka/ma siedzibe.

WYMAGANE ELEMENTY DODATKOWE
Kontroler odtaczania V-Grip firmy MicroVention

¢ Wzmocniony drutem mikrocewnik z 2 koricéwkami znacznikéw nieprzepuszczajgcych
promieni rentgenowskich (RO) o odpowiednim rozmiarze

e Cewnik prowadzacy kompatybilny z mikrocewnikiem

e Kierowane prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem

* 2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (RHV)

* 1 trojdrozny zawdr odcinajacy

* Jatowa sdl fizjologiczna

* Kropléwka z jatowa sola fizjologiczng pod ci$nieniem

* 1 jednodrozny zawor odcinajgcy

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Prawo Stanéw Zj ogranicza sprzedaz tego
wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

* Cewka MCS jest dostarczana w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze
opakowanie urzadzenia zostato otwarte lub uszkodzone.

* Cewka MCS jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac¢
i/lub nie uzywac¢ ponownie. Po uzyciu zutylizowac¢ zgodnie z polityka szpitala, wiadz

administracyjnych i/lub lokalnych. Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub
uszkodzone.

Cewka MCS wymaga dostarczenia wytgcznie przez mikrocewnik wzmocniony drutem
z wewnetrzng powtoka PTFE. Moze dojs¢ do uszkodzenia wyrobu i koniecznosci
usunigcia zarowno cewki MCS, jak i mikrocewnika z ciata pacjenta.

Wysokiej jakosci, cyfrowe, subtrakcyjne, fluoroskopowe odwzorowanie drogi jest
niezbedne do prawidiowego umiejscowienia cewki M

Nie przesuwac do przodu popychacza dostarczajacego v Trak wywierajac nadmierng
site. Nalezy ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wymontowaé cewke MCS i
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona.

Wyréb MCS nalezy wsuwac i wysuwaé powoli i ptynnie. W przypadku

stwierdzenia nadmiernego tarcia nalezy wyja¢ caty MCS. W przypadku stwierdzenia
nadmiernego tarcia przy drugim MCS nalezy sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest
uszkodzony lub zagiety.

Jesli konieczna jest zmiana pofoZenia, nalezy zachowac szczegdlna ostroznosé, aby
wycofaé cewke pod kontrolg fluoroskopii ruchem zsynchronizowanym, jeden do
jednego, z popychaczem dostarczajacym V-Trak. Jesli cewka nie porusza si¢ ruchem
jeden do jednego z popychaczem dostarczajacym V-Trak lub jesli zmiana potoZenia
jest trudna do zrealizowania, cewka moze ulec rozciagnieciu i przerwaniu. Delikatnie
wyjaé i zutylizowac caty wyréb.

Ze wzgledu na delikatng nature cewek MCS, krete Sciezki naczyniowe

prowadzgce do niektérych tetniakw i naczyr oraz rézne morfologie tetniakow
wewnatrzczaszkowych cewka moze czasami rozciagac sie podczas manewrowania.
Rozcigganie poprzedza potencjalne przerwanie i migracje cewki.

Jesli konieczne jest wyjecie cewki z naczynia po odfgczeniu, nie nalezy prébowac
wyjmowaé cewki za pomoca wyrobu do wyciagania, takiego jak petla chirurgiczna,
do cewnika dostarczajacego. Moze to spowodowac uszkodzenie cewki i odfaczenie
wyrobu. Cewke, mikrocewnik i wszelkie wyroby do wyjmowania z naczyr nalezy
usuwac jednoczesnie.

W przypadku napotkania oporu podczas wycofywania cewnika, ktéry ustawiony
jest pod ostrym katem w stosunku do koricéwki mikrocewnika, rozciagniecia lub
przerwania cewnika mozna uniknac, ostroznie zmieniajac potozenie dystalnej
koricowki cewnika na wejsciu tetniaka lub nieco wewnatrz niego. W ten sposéb
tetniak i tetnica kieruja cewke z powrotem do mikrocewnika.

Do osiagnigcia pozadanej okluzji niektérych tetniakéw lub zmian, zwykle wymagane
jest dostarczenie wielu cewek MCS. Pozadanym punktem koricowym zabiegu jest
okluzja w obrazie angiograficznym.

Diugotrwaty wptyw tego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie zostat ustalony,
dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas utrzymywania wyrobu w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

Przed rozpoczeciem zabiegu wprowadzania cewki MCS nalezy zawsze upewni¢ sig,
2ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania V-Grip firmy MicroVention.

Cewki MCS nie mozna odtaczyc¢ z zastosowaniem innego Zrédta napedu niz kontroler
odfaczania V-Grip firmy MicroVention.

Po odtaczeniu cewki i wyjeciu popychacza nalezy zawsze przeprowadzi¢ przez
mikrocewnik prowadnice o odpowiednim rozmiarze, aby upewni¢ sig, ze zadna
z czesci cewki nie pozostata w mikrocewniku.

NIE umi ¢ popychacza dostarczajacego V-Trak na gotej metalowej powierzchni.

Popychacz dostarczajacy V-Trak nalezy obstugiwaé zawsze w rekawiczkach
chirurgicznych.

NIE uzywaé w potaczeniu z wyrobami o czestotliwosci radiowej (RF).
Modyfikowanie tego sprzetu jest niedozwolone.

CE WNIKOWANIE ZMIANY

2.

Patrz schemat konfiguraciji.

Korzystajac ze standardowych procedur interwencyjnych, nalezy uzyskac dostep
do naczynia za pomocg cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy powinien
mie¢ wystarczajgco duza Srednice wewnetrzna, aby umozliwi¢ wstrzykniecie
$rodka kontrastowego, gdy mikrocewnik znajduije sig¢ na miejscu. Pozwoli to na
fluoroskopowe mapowanie drogi podczas zabiegu.

Podtaczy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) do nasadki cewnika
prowadzacego. Podtaczy¢ 3-drozny zawor odcinajacy do bocznego ramienia
zaworu RHV, a nastepnie podtaczy¢ przewdd do uktadu ciagtego wlewu roztworu
do ptukania.

Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany nalezy usunaé prowadnice.

Podtaczy¢ drugi zawoér RHV do nasadki mikrocewnika. Podtaczy¢ 1-drozny zawoér
odcinajacy do bocznego ramienia drugiego zaworu RHY, a nastepnie podfaczyé
przewdd z roztworem do ptukania do zaworu odcinajacego.

Otworzy¢ zawdr odcinajacy aby umozliwic¢ przeptukanie mikrocewnika sterylnym
roztworem do ptukania. Aby zminimalizowac ryzyko powiktari zakrzepowo-
zatorowych, kluczowe znaczenie ma utrzymanie ciggtego wlewu odpowiedniego
sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika prowadzacego, udowej koszulki
wprowadzajacej i mikrocewnika.

DOBOR ROZMIARU CEWKI

Wykona¢ fluoroskopowe mapowanie drogi.
Zmierzy¢ i oszacowac rozmiar leczonej zmiany.
Wybra¢ cewki o odpowiednim rozmiarze.

Prawidiowy dobér cewki zwieksza skutecznos¢ dziatania cewki MCS

i bezpieczenstwo pacjenta. Skutecznosc okluzyjna jest czesciowo funkcja
zageszczenia i ogolnej masy cewki. Aby dobrac optymalna cewke MCS dla

danej zmiany, nalezy przeanalizowaé angiogramy wykonane przed zabiegiem.
Odpowiedni rozmiar cewki MCS nalezy dobra¢ na podstawie angiograficznej oceny
$rednicy naczynia macierzystego, kopuly i szyjki tetniaka. Podczas uzyskiwania
dostepu do tetniakéw $rednica pierwszej i drugiej cewki nigdy nie powinna by¢
mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka, poniewaz moze to zwigkszy¢ sktonnosé
cewek do migraciji.

PRZYGOTOWANIE CEWKI MCS DO DOSTARCZENIA
1"

Wyjaé kontroler odtgczania V-Grip z opakowania ochronnego. Zdjac biaty jezyczek
z boku kontrolera odtaczania. Zutylizowaé jezyczek i umiescic kontroler odtaczania
w polu jafowym. Kontroler odigczania V-Grip jest pakowany oddzielnie jako wyréb
jatowy. Do odtgczania cewki nie nalezy uzywac |nnego zrédta napedu niz
kontroler odtaczania V-Grip firmy ia V-Grip
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jest
préb ponownej steryllzacn lub i mnego
odtaczania V-Grip.

12. Przed uzyciem wyrobu nalezy wyja¢ proksymalny koniec popychacza V-Trak z
obreczy opakowania. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia
tego korica popychacza cialami obcymi, takimi jak krew lub $rodek kontrastowy.
Mocno wsuna¢ proksymalny koniec popychacza do sekgiji lejka kontrolera
odfaczania V-Grip. W tym nie

13.  Odczekac trzy sekundy i obserwowac kontrolke na kontrolerze odtaczania.

Jesli kontrolka nie zaswieci sig na zielono lub zaswieci sie na czerwono, wyréb
nalezy wymienié.

Jesli kontrolka zaswieci sie na zielono, a nastepnie zgasnie w jakimkolwiek
momencie w ciagu trzech sekund obserwacji, wyréb nalezy wymienic.

Nie nalezy
uzycia a

* Jesli zielona kontrolka nie przestaje $wieci¢ na zielono przez caty
trzysekundowy czas obserwacii, nalezy kontynuowac korzystanie z wyrobu.
Wyjac¢ MCS z obreczy opakowania, ciagnac za koniec proksymalny, az prowadnik

wysunie sie z obreczy.
Przytrzymac wyréb dystalnie przy blokadzie termokurczliwej i pociagnaé¢ blokade
termokurczliwa proksymalnie, aby odstonic jezyczek na koszulce prowadnika.

Jednodrozny
4k 7awor odcinajacy

Przewdd do roztworu ———>»
pluczacego

Przewdd do roztworu
pluczacego

Tréjdrozny zawor

droz Tréiqroiny
A odcinajacy

Przewéd do
roztworu —3-
pluczacego

RHV t _
Punkt zatrzymania koszulki

Koniec i V-Trak
faczy sie z kontrolerem odtaczania V-Grip .
prowadnika
Tetniak —> Cewnik MCS
Pasek znacznika nieprzepuszczajacego
promieniowania
Mikrocewnik

Cewnik prowadzacy

Koszulka udowa ———3»

Trzycentymetrowy pasek znacznika
nieprzepuszczajacego promieniowania

Rysunek 1 - Schemat konfiguracji cewki MCS

Przesun blokad 21.  Wsuna¢ cewke do $wiatta mikrocewnika. Nalezy zachowac ostroznosc, aby
Kurczli g unikna¢ przytrzasnigcia cewki na potaczeniu miedzy koszulka prowadnika
te"Eo urcIZ liwg a nasadka mikrocewnika.
Jezyczek na koszulce proksymaine 22.  Przepchna¢ MCS przez mikrocewnik, az proksymalny koniec popychacza
prowadnika — dostarczajacego V-Trak zetknie sie z proksymalnym koricem koszulki prowadnika.
Poluzowac zawdr RHV. Wysunac koszulke prowadnika tuz poza zawdr RHV.
Zamknac zawér RHV wokot popychacza dostarczajacego V-Trak. Catkowicie
zsunaé koszulke prowadnika z popychacza dostarczajacego V-Trak. Nalezy
zachowac ostroznosé, aby nie zagia¢ systemu dostarczania.

23.  Ostroznie przesuwac cewke MCS, az znacznik wyjécia cewki na proksymalnym
koricu popychacza dostarczajacego V-Trak zblizy sie do zaworu RHV na nasadce
mikrocewnika. W tym momencie nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrola
fluoroskopii.

RHV W
Popychacz dostarczajacy V-Trak
X x_
> Nasadka mikrocewnika Znacznik wyjsciowy cewki
Yy 2 - Poci; ¢ blokade ter iwa w ki pi
16.  Powoli wysunaé implant MCS z koszulki prowadnika i sprawdzi¢ cewke pod katem Rysunek 3 - Pop jacy V-Trak i ik wyjscia cewki
wystepowania nleprawwd{ovi%sv\cllkllulk‘)l; szkodzen. W przypadku zaobsevm_ll_?avr(awlaE 24, Pod kontrolg fluoroskopii powoli wsuwac cewke MCS do przodu poza koricowke
WOLNO uzywac systemu. mikrocewnika. Kontynuowac wprowadzanie cewki MCS do zmiany, az do
N ’ . . . R uzyskania optymalnego rozmieszczenia. W razie potrzeby zmieni¢ polozenie:
17.  Trzymajgc koszulke prowadnika pionowo, delikatnie wsunac cewke z powrotem do Jesli rozmiar cewki nie jest odpowiedni, nalezy ja wymontowac i zastapic¢
koszulki prowadnika na okoto 1 do 2 cm. innym wyrobem. Jesli po umieszczeniu i przed odtaczeniem cewki pod kontrola
fluoroskopn zaobserwowany zostanie niepozadany ruch cewki, nalezy usunac
WPROWADZENIE | ROZMIESZCZENIE CEWKI MCS cewke i z'?stqplc ja |n|t1a cewka ?< bardmde# odpowiednim rozmiarze. Ruch ca\i\/g\
18. Otwg_rz’%é éawdr RHV na mikrocewniku na tyle, aby odebra¢ koszulke prowadnika g‘;;i:’éspgéiﬁﬁgclaa gosztea :z:ezv;jqacggoov-'lq'fazfgtl d@?azsellzjzcégcwn;gﬁ:geniu
cewrl ’ , B ’ cewki do tetniaka. Obracanie popychacza dostarczajacego V-Trak cewki MCS
19. Wprowadzi¢ koszulke prowadnika MCS przez zawdr RHV. Przeptukac prowadnik, moze spowodowac rozciggniecie cewki lub przedwczesne odtaczenie cewki od
az zostanie calkowicie oczyszczony z powietrza, a sél fizjologiczna wyptynie z popychacza dostarczajacego V-Trak, co moze skutkowac migracja cewki. Przed
proksymalnego korica. odigczeniem nalezy réwniez przeprowadzi¢ ocene obrazu angiograficznego, aby
20. Osadzi¢ dystalna koricowke koszulki prowadnika na dystalnym koricu upewnic sig, ze masa cewki nie wystaje do naczynia macierzystego.
nasadki mikrocewnika i lekko zamknac zawdr RHV wokot koszulki 25.  Wprowadzi¢ cewke do zgdanego miejsca, az nieprzepuszczajgcy promieniowania
prowadnika, aby przymocowa¢ zawér RHV do prowadnika. znacznik proksymalny na systemie dostarczania wyréwna sie ze znacznikiem
Nie dokrecac zbyt mocno zaworu RHV WOkO'bKDSZI-IlkI prowadnika. proksymalnym na mikrocewniku, jak pokazano na rysunku.
ne 2 moze wyrol 26.  Dokreci¢ zawdr RHV, aby zapobiec przemieszczaniu sig cewki.
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DYSTALNY KONIEC
POPYCHACZA DOSTAR-
‘CZAJACEGO V-TRAK

MIKROCEWNIK
IMPLANT

ZNACZNIK
PROKSYMALNY

! 4- ie paskow w pozycji do odigczenia

27.  Przed odtgczeniem cewki nalezy wielokrotnie sprade|c czy dystalny trzon
popychacza dostarczajacego V-Trak nie jest naprezony. Ucisk lub naprezenie
osiowe moze spowodowac przemieszczenie sig koricowki mikrocewnika podczas
dostarczania cewki. Ruch koricowki cewnika moze spowodowaé pekniecie
tetniaka lub naczynia.

ODl’_ACZENIE CEWKI MCS
Kontroler odfgczania V-Grip ma wstepnie zamontowana baterig i aktywuije sie po
prawidtowym podtaczeniu popychacza dostarczajacego V-Trak firmy MicroVention.
Aktywacja kontrolera odfaczania V-Grip nie wymaga nacisniecia przycisku
umieszczonego na jego boku.

29. Nalezy sprawdzi¢, czy zawor RHV jest pewnie zablokowany wokét popychacza
dostarczajacego V-Trak przed zamocowaniem kontrolera odtaczania V-Grip,
aby uniemozliwic¢ ruch cewki podczas procesu podtaczania.

380. Mimo ze zlote ztacza popychacza dostarczajacego V-Trak sa zaprojektowane tak,
aby nie reagowaly z krwig ani $rodkiem kontrastowym, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby zlgcza te byly wolne od tych substanciji. Jesli na zlaczach znajduije sie
krew lub $rodek kontrastowy, przed podtaczeniem kontrolera odtgczania V-Grip,
ztacza nalezy przetrzec sterylna woda.

31.  Podtaczy¢ proksymalny koniec popychacza dostarczajacego V-Trak do
kontrolera odfaczania V-Grip, mocno wsuwajac proksymalny koniec popychacza
dostarczajacego V-Trak do sekgji lejka kontrolera odtaczania V-Grip.

Kontrolka \

N Przycisk odfaczania

\ Lejek

Popychacz

dostarczajacy >

V-Trak

Kierunek wprowadzania

y 5-K ia V-Grip

32.  Gdy kontroler odfaczania V-Grip jest prawidiowo podtgczony do popychacza
dostarczajgcego V-Trak, rozlegnie sie pojedynczy sygnat dzwiekowy, a kontrolka
zaswieci sie na zielono, sygnalizujac gotowos¢ do odfaczenia cewki. Jesli przycisk
odfaczania nie zostanie nacisniety w ciagu 30 sekund, state zielone $wiatfo
kontrolki bedzie z niska czestotliwoscia miga¢ na zielono. Zaréwno migajace
zielone $wiatto kontrolki, jak i state zielone swiatto wskazuja, ze wyrdb jest gotowy
do odtaczenia. Jesli zielone $wiatto kontrolki nie pojawi sie, nalezy sprawdzic, czy
potaczenie zostato nawigzane. Jesli potaczenie jest prawidtowe i nie pojawia sig
Zielone $wiatfo, nalezy wymienic kontroler odtaczania V-Grip.

83.  Przed nacisnieciem przycisku odtaczania nalezy sprawdzi¢ potozenie cewki.

34.  Nacisna¢ przycisk odtaczania. Po nacisnieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dzwigkowy, a kontrolka zacznie migac na zielono.

35.  Po zakoriczeniu cyklu odtaczania rozlegna sie trzy sygnaty dzwiekowe, a kontrolka
mignie trzy razy na zétto. Oznacza to, ze cykl odfaczania zostat zakoriczony. Jesli
cewka nie odfaczy sie podczas cyklu odtaczania, nalezy pozostawi¢ kontroler
odiaczania V-Grip podigczony do popychacza dostarczajgcego V-Trak i sprobowac
wykonac kolejny cykl odtaczania, gdy kontrolka zaswieci sie na zielono.

36.  Kontrolka zaswieci sie na czerwono po liczbie cykli odiaczania okreslonej
na etykiecie kontrolera V-Grip. NIE uzywac kontrolera odtaczania V-Grip,
jesli kontrolka sSwieci sie na czerwono. Zutyllzowac kontroler odfgczania

V-Grip i wymieni¢ na nowy, gdy kontrolka za$wieci sie na czerwono.

37.  Sprawdzi¢ skutecznos¢ odtaczenia cewki, najpierw luzujac zawor RHV, a nastepnie
powoli odciagajac uktad dostarczania i sprawdzajac, czy cewka nie porusza sig.
Jesli implant nie zostat odtaczony, nie nalezy prébowac odtgczac go wiecej niz dwa
razy. Jesli nie odtaczy sie po trzeciej probie, system dostarczania nalezy usunac.

38.  Po potwierdzeniu odigczenia powoli wysunqc i wyjac popychacz dostarczajgcy.
V-Ti cewki w@ze

Isug zr iem ':l ia tetniaka lub pek ',
do przodu ji po iu cewki.
39.  Sprawdzi¢ pofozenie cewki w cewniku prowadzacym w obrazie angiograficznym.

40.  Przed wyjeciem mikrocewnika z miejsca zabiegu nalezy przetozy¢ prowadnice o
odpowiednim rozmiarze catkowicie przez $wiatfo mikrocewnika, aby upewnic sie,
Zze zadna czes$¢ cewki nie pozostata w mikrocewniku.

Lekarz moze wedtug wlasnego uznania zmodyfikowac technike rozmieszczania
cewki, aby dostosowac ja do ztozonosci i réznorodnosci zabiegéw embolizacii.
Wszelkie modyfikacje techniki musza spetia¢ wczesniej opisane wymogi procedur,
ostrzezen, srodkéw ostroznosci i informacji dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODELACZANIA V-GRIP
Napiecie wyjsciowe: 9 + 0,5V DC

¢ Czyszczenie, kontrola profilaktyczna i konserwacija: Kontroler odtaczania V-Grip jest
wyrobem jednorazowego uzytku, z wstepnie zamontowang bateria i jest sterylnie
zapakowany Nie wymaga czyszczenia, kontroli ani konserwacii. Jesli wyrob nie dziata

odfaczania V-Grip nalezy zutylizowac i wymieni¢ na nowy.

e Kontroler odtaczania V- an jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie nalezy go
czyscic, sterylizowac ani uzywaé ponownie.

*  Kontroler odtgczania V-Grip to czes$¢ aplikacyjna typu BF.

*  Kontrolery odtgczania V-Grip majg wstepnie zamontowane baterie. Nie prébowac
wyjmowac ani wymieniac baterii przed uzyciem wyrobu.
* Pouzyciu:

a. Jesli konstrukcja modelu umozliwia dostep do komory baterii, baterie mozna
wyjac z kontrolera odfaczania V-Grip za pomoca narzedzia, taklego jak
plaski srubokret, i zutylizowa¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

Po wyjeciu baterii kontroler odtaczania V-Grip nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

b. Jesli konstrukcja modelu nie pozwala na dostep do komory baterii, kontroler
odtaczania V-Grip nalezy zutylizowaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewka MCS jest umieszczona wewnatrz ochronnej, plastikowej obreczy dozownika

i zapakowana w torebke oraz karton jednostkowy. Wyroby zachowuija sterylnos¢, chyba
ze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie ich termin waznosci. Jesli
sterylne opakowanie zostanie przypadkowo otwarte lub uszkodzone, wyrdb nalezy
zutylizowag. Przechowywaé w suchym miejscu i chronic¢ przed $wiattem stonecznym.

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.
INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE WYROBU
W BADANIU REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant systemu cewki MicroPlex (MCS) firmy
MicroVention jest warunkowo bezpieczny w badaniu rezonansem magnetycznym.
Pacjenta, ktéremu wszczepiono ten wyrdb, mozna bezpiecznie bada¢ w aparacie do
badari rezonansem magnetycznym spetniajacym nastepujgce warunki:

e Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
4000 gauséw/cm (40 T/m)

* Maksymalny zgtaszany system badania metoda rezonansu magnetycznego
o usrednionej szybkosci pochtaniania energii (SAR) dla catego ciata wynoszacym 2
W/kg przez 15 minut skanowania (czyli na sekwencje impulséw) w normalnym trybie
pracy
W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej, oczekuje sig, ze wyréb wygeneruje
maksymalny wzrost temperatury o 2,3°C dla indukciji 1,5 tesli i 1,3°C dla indukcji
3 tesli po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw). W badaniach
nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez wyréb rozciaga sie na okoto 5 mm
od tego wyrobu podczas wykonywania badania obrazowego przy uzyciu sekwencji
impulséw echa gradientowego i aparatu do badania rezonansem magnetycznym (MR) o
indukgii 3 tesli.
MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej instrukciji
uzycla podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert Foundation lub
réwnowaznej organizacji.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci k||n|czne| (SSCP) dla wyrobu
jest dostepne na stronie internetowej Eudamed pod
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732MCSSW)

gdy jest dostepne.

Implant staty. Kontynuacja stosowania lezy w gestii lekarza.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu sa dostepne na stronie
internetowej MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY
Cewka MCS nie zawiera lateksu ani PCW.
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GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkciji wyrobu

dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancie, ktére nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone

lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwiazane
z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedura chirurgiczna i innymi kwestiami
pozostajgcymi poza kontrola MicroVention majg bezposredni wptyw na wyréb i wyniki
uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowigzania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej
gwaranciji 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 jej 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 gwaranciji,
wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepno$¢é modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
i V-Trak™ sa znakami towarowymi MicroVention, Inc. zarejestrowanymi w Stanach
Zjednoczonych i innych jurysdykcjach.

Wszystkie wyroby innych firm sa znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami
towarowymi (®) i pozostaja wtasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.
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Sistem de bobina MicroPlex™ (MCS)

Spirala de embolizare endovasculara
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de bobina MicroPlex (MCS) de la MicroVention consta dintr-o bobina
implantabila atasata la un sistem de implantare care poartd denumirea de impingator de
pozitionare V-Trak™. Impingatorul de pozitionare V-Trak este actionat de un controler de
detasare V-Grip™ (VDC) proiectat special pentru sistemul MCS. Controlerul de detasare
V-Grip este furnizat separat.

Bobinele complexe ale sistemului MCS constituie cadrul initial in tratamentul anevrismului

sau leziunilor cerebrovasculare. Odata ce cadrul initial a fost stabilit prin intermediul
unei sau al mai multor bobine complexe de incadrare, bobinele complexe si helicoidale
suplimentare ale sistemului MCS sunt utilizate pentru umplerea anevrismului sau leziunii
cerebrovasculare.

Sistemul MCS este disponibil in mai multe tipuri de bobine, in functie de diametrul
principal al bobinei si de configuratie (complexa si helicoidald). Fiecare tip de bobina
dispune de o gama variata de diametre si Iunglml secundare (bucld) pentru a raspunde
nevoilor medicului. Aceste tipuri de bobine includ sisteme compatibile de 10 si 18 si sunt
implantate prin intermediul urmatoarelor microcatetere cu fir intarit, cu diametrul interior
(DI) minim specificat de:

Tabelul 1 - Diametrul interior (DI) minim al microcateterului

Diametru interior (DI) minim
Tip de bobina

inch mm
Bobine complexe MCS-18 (cu exceptia
Cosmos™), 13 mm sau mai mari 0,0180 0,46
Toate celelalte modele ale sistemului de
bobina MicroPlex 0,0165 042

Tabelul 2 - Informatii cantitative despre materialul implantului

Materialele implantului Masa (mg)*
Componente metalice Bobina din aliaj de platina <1020
Componente nemetalice Monofilament Engage <1

* Continut aproximativ

DOMENIU DE UTILIZARE / INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de bobina MicroPlex (MCS) este destinat embolizérii endovasculare a
anevrismelor intracraniene si a altor anomalii neurovasculare, cum ar fi malformatiile
arteriovenoase si fistulele arteriovenoase. De asemenea, sistemul MCS este destinat
ocluziei vasculare a vaselor de sange din sistemul neurovascular pentru a obstructiona
permanent fluxul de sange cétre un anevrism sau alte malformatii vasculare, precum si
pentru embolizari arteriale si venoase in sistemul vascular periferic.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de introducere,
perforarea vaselor de sange, ruptura anevrismului, ocluzia arterei de origine, umplerea
incompletd a anevrismului, formarea de embolusun hemoragie, ischemie, vasospasme,
migrarea sau plasarea incorecta a bobinei, delasarea prematura sau dlflclla a bobinei,
formarea de cheaguri, revascularizare, sindrom post-embolizare si deficite neurologice,
inclusiv accident vascular cerebral si, posibil, deces.

De asemenea, s-au raportat cazuri de meningita aseptica chimica, edem, hidrocefalie
si/sau dureri de cap asociate cu utilizarea bobinelor de embolizare in tratamentul

anevrismelor mari si gigantice. Medicul trebuie sa fie constient de aceste complicatii si sa
le ofere pacientilor instructiuni, atunci cand acest lucru este indicat. De asemenea, trebuie

sa se ia in considerare o gestionare adecvata a pacientilor.
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producétorului si

autoritatii competente din statul membru sau autoritatii sanitare locale din regiunea in care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ELEMEN TE SUPLIMENTARE NECESARE

.
.
.
.
.
.
.

Controler de detasare V-Grip de la MicroVention

Microcateter cu fir intarit, dotat cu 2 marcaje radioopace de varf, de dimensiuni
adecvate

Cateter de ghidaj compatibil cu microcateterul

Fire de ghidaj manevrabile compatibile cu microcateterul

2 valve hemostatice rotative in forma de Y (RHV)

1 robinet cu trei cai

Solutie salina sterild

Picurator de solutie salin sterila sub presiune

1 robinet cu o singura cale

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Conform legislatiei federale (USA), acest poate fi
numai de citre medici sau la recomandarea unui medic.

Sistemul MCS este steril si non-pirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii
este deschis sau deteriorat.

Sistemul MCS este destinat unei singure utilizari. Nu resterilizati si/sau reutilizati
dispozitivul. Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spltaluluw sia
administratiei si/sau a autoritétilor guvernamentale locale. Nu utilizati daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Sistemul MCS trebuie implantat doar prin intermediul unui microcateter cu fir intarit si

cu un strat de acoperire interior din PTFE. Deteriorarea dispozitivului poate surveni si

poate impune indepartarea atat a sistemului MCS, cat si a microcateterului din corpul

pacientului.

Este obligatorie utilizarea unei cartografieri fluoroscopice cu substractie digitala de
inalta calitate, pentru a obtine pozitionarea corecta a sistemului MCS.

Nu avansati impingatorul de pozitionare V-Trak cu fortd excesiva. Identificati cauza
oricérei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul MCS si verificati daca exista
semne de deteriorare.

Avansati si retrageti dispozitivul MCS in mod lent si uniform. Indepartatl |ntregu\
sistem MCS daca se observa frictiune excesiva. Daca frictiunea excesiva apare si la
al doilea sistem MCS, verificati microcateterul pentru a depista eventuale semne de
deteriorare sau indoire.

Daca este necesard repozitionarea, aveti grija deosebita sa retrageti bobina sub
fluoroscopie, sincronizand miscarile cu impingatorul de pozitionare V-Trak, intr-un
raport de unu la unu. Daca bobina nu se misca sincronizat, intr-un raport de unu la
unu, cu impingatorul de pozitionare V-Trak sau daca repozitionarea este dificila, este
posibil ca bobina sa se fi intins si ar putea sa se rupa. Indepartati cu grija si aruncati
intregul dispozitiv.

Din cauza naturii delicate a bobinelor sistemului MCS, a cailor vasculare tortuoase
care duc la anumite anevrisme si vase de sange, precum si a diversitatii morfologiilor
anevrismelor intracraniene, s-ar putea, uneori, ca o bobina sa se intinda in timpul
manevrérii. Intinderea este un semn premergator al posibilei ruperi si migrari a
bobinei.

Daca este necesard recuperarea unei bobine din sistemul vascular dupa detasare, nu
incercati sa o retrageti cu un dispozitiv de recuperare, cum ar fi o ansa, prin cateterul
de livrare. Aceasta actiune ar putea deteriora bobina si ar putea duce la separarea
dispozitivului. Indepartati simultan bobina, microcateterul si orice dispozitiv de
recuperare din sistemul vascular.

Daca intampinati rezistenta la retragerea unei bobine aflate intr-un unghi ascutit

fata de varful microcateterului, intinderea sau ruperea bobinei pot fi evitate prin
repozitionarea atenta a varfului distal al cateterului la nivelul ostiumului anevrismului
sau usor Tn interiorul acestuia. In acest fel, anevrismul si artera vor actiona ca o palnie,
redirectionand bobina inapoi in microcateter.

Pentru a obtine ocluzia dorita in cazul unor anumite anevrisme sau leziuni,
de obicei este necesara implantarea mai multor bobine ale sistemului MCS.
Obiectivul procedural scontat este ocluzia angiografica.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a
fost stabilit, asa ca este important sa se asigure mentinerea acestui dispozitiv
in spatiul intravascular.

Asigurati-va intotdeauna ca aveti disponibile cel putin doua controlere de detasare
V-Grip de la MicroVention inainte de a incepe o procedura MCS.

Sistemul MCS nu poate fi detasat cu nicio alta sursé de energie cu exceptia unui
controller de detasare V-Grip de la MicroVention.

Avansati intotdeauna un fir de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare prin
microcateter dupa detasarea bobinei si |ndepartarea impingétorului, pentru a va
asigura ca nicio parte a bobinei nu raméne in microcateter.

NU asezati impingatorul de pozitionare V-Trak pe o suprafatd metalica neprotejata.
Manevrati intotdeauna impingétorul de pozitionare V-Trak cu manusi chirurgicale.
NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

Nu sunt permise modificari ale acestui echipament.

CATE TERIZAREA LEZIUNII

Consultati diagrama de configurare.

Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior (DI)
suficient de mare incat sa permita injectarea substantei de contrast in timp ce
microcateterul este deja pozitionat. Acest lucru va facilita crearea unei cartografieri
fluoroscopice in timpul procedurii.

Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la hubul cateterului de ghidaj. Atasati un
robinet cu 3 céi la bratul lateral al valvei RHV, apoi conectati o linie pentru infuzia
continua a solutiei de spalare.

Selectati un microcateter cu diametrul interior adecvat. Dupa ce microcateterul
a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidaj.

Atasati 0 a doua valva RHV la hubul microcateterului. Atasati un robinet cu o
singura cale la bratul lateral al celei de-a doua valve RHV si conectati linia de
solutie de spélare la robinet.

Deschideti robinetul pentru a permite fluxul de solutie de spalare sterild prin
microcateter. Pentru a minimiza riscul complicatiilor tromboembolice, este esential
sa se mentina o infuzie continua de solutie de spélare sterila adecvata in cateterul
de ghidaj, in teaca femurald siin microcateter.

SELE CTAREA DIMENSIUNII BOBINEI

Efectuati cartografierea fluoroscopica.

Masurati si estimati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

Selectati bobine de dimensiuni adecvate.

O selectare corecta a bobinelor creste eficienta sistemului MCS si siguranta
pacientului. Eficienta de ocluzie este, partial, o functie a compactarii si a masei
totale a bobinei. Pentru a alege bobina sistemului MCS optiméa pentru o anumita
leziune, examinati angiogramele anterioare tratamentului. Dimensiunea adecvata
a bobinei sistemului MCS trebuie sa fie selectata pe baza evaluérii angiografice
a diametrului vasului de sange de origine, a cupolei anevrismului si a gatului
anevrismului. Atunci cand accesati anevrismele, diametrul primei si celei de-a doua
bobine nu ar trebui sa fie niciodata mai mic decét latimea gatului anevrismului, in
caz contrar existand un risc crescut de migrare a bobinelor.

PREGATIREA SISTEMULUI MCS PENTRU IMPLANTARE
1

indepértati controlerul de detasare V- -Grip din ambalajul sdu de protectie. Trageti de
clapeta de tragere de culoare alba situata pe partea laterala a controlerului de
detasare. Aruncati clapeta de tragere si plasati controlerul de detasare in campul
steril. Controlerul de detasare V-Grip este ambalat separat ca un dispozitiv steril.
Pentru a detasa bobina, nu utilizati nicio alta sursa de alimentare in afara de
ul de V-Grip de la ul de S
V-Grip este | destlnat utilizarii pe un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati
sau sa izati in alt mod ul de

Inainte de utilizarea dispozitivului, indepértati capatul proxlmal al impingatorului de
pozitionare V-Trak din bucla de ambalare. Aveti grija sa evitati contaminarea acestui

MicroVention, Inc.
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capat al impingatorului de pozitionare cu substante straine, cum ar fi sangele sau 15.
substantele de contrast. Introduceti ferm capétul proximal al impingétorului de
pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare V-Grip. Nu apasati
butonul de detasare in acest moment.
13.  Asteptati trei secunde si observati lumina indicatorului de pe controlerul de
detasare.

¢ Dacd lumina verde nu apare sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti dispozitivul.
* Daca lumina devine verde, apoi se stinge in orice moment in timpul celor trei
secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.
¢ Daci lumina verde ramane constant verde pe toata durata celor trei secunde de
observatie, continuati utilizarea dispozitivului.
14.  indepartati sistemul MCS din bucla de ambalare tragand de capatul proximal pana
cand dispozitivul de introducere iese din bucla.

Tineti dispozitivul imediat distal fata de dispozitivul de blocare prin contractie si
trageti dispozitivul de blocare prin contractie proximal pentru a expune clapeta de
pe teaca de introducere.

Linie pentru solutia de

Robinet cu o +
spélare

4 singura cale

Linie pentru solutia de ————»
spalare

Robinet de Linie pentru solufia Robinet de
x g\gr:dere cu de spalare S I'IChIUEI'E cu
I

Capatul proximal al impingatorului de pozitionare V-Trak RRV

se conecteaza la controlerul de detasare V-Grip

L Punct de oprire a tecii de

introducere
Anevrism g, Bobina MCS
Banda de marcaj radioopac
microcateter
Microcateter

Cateter de ghidaf

Teacd femurala. ——3»

Banda de marcaj radioopac de 3 cm

Figura 1 - Diagrama de configurare a sistemului MCS

Impmgetl bobina in lumenul microcateterului. Aveti grija sa evitati prinderea bobinei
la jonctiunea dintre teaca de introducere si hubul microcateterului.

Implngen sistemul MCS prin microcateter pana cand capatul proximal al
impingatorului de pozitionare V-Trak ajunge la capatul proximal al tecii de
introducere. Slabiti valva RHV. Retrageti teaca de introducere putin in afara valvei
RHV. Inch\detl valva RHV in jurul impingatorului de pozitionare V-Trak. Glisati
complet teaca de introducere de pe impingatorul de pozitionare V-Trak. Avetl grija
sd nu indoiti sistemul de implantare.

Avansati cu atentie sistemul MCS pana cand marcajul de iesire a bobinei de

pe capatul proximal al impingatorului de pozitionare V-Trak se apropie de valva
RHV de pe hubul microcateterului. In acest moment, trebuie initiata ghidarea

fluoroscopica.
RHV W

Impingétor de pozitionare V-Trak

e

\ Hub microcateter Marcaj de iesire a bobinei

Tragell dispozitvul de 21
blocare prin contractie
proximal 22.
Clapeta de pe teaca de —
introducere
28.
<<
Figura 2 - Trag; proximala a i de blocare prin contractie

16.  Avansati lent implantul MCS in afara tecii de introducere si inspectati bobina pentru
a deplsta eventualele neregularitati sau semne de deteriorare. NU utilizati sistemul 24.
daca observati vreun semn de deteriorare a bobinei sau a impingatorului de
pozitionare V-Trak.

17.  intimp ce tineti teaca de introducere in pozitie verticala, retrageti usor bobina
Tnapoi in teaca de introducere cu aproximativ 1-2 cm.

INTRODUCEREA SI DESFASURAREA SISTEMULUI MCS

18.  Deschideti valva RHV pe microcateter suficient cat sa permita introducerea tecii de
introducere a sistemului MCS.

19.  Introduceti teaca de introducere a sistemului MCS prin valva RHV. Spélati teaca de
introducere pana cand purjati complet aerul si solutia salina iese pe la capatul
proximal.

20. Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul distal al hubului 25
microcateterului si inchideti usor valva RHV in jurul tecii de introducere pentru a fixa -
valva RHV pe dispozitivul de introducere.

Evitati strangerea excesiva a valvei RHV in jurul tecii de introducere.
Strangerea excesiva ar putea deteriora dispozitivul. 26.

Figura 3 - impingatorul de pozitionare V-Trak si marcajul de iesire a bobinei

Sub ghidaj fluoroscopic, avansati lent bobina sistemului MCS, scotand-o prin
varful microcateterului. Continuati s& avansati bobina sistemului MCS in leziune
pana cand se obtine desfasurarea optima. Repozitionati, daca este necesar.

Daca dimensiunea bobinei nu este adecvata, indepartati-o si inlocuiti-o cu un alt
dispozitiv. Daca se observa miscari nedorite ale bobinei sub ﬂuoroscople dupa
pozitionare si inainte de detasare indepartati bobina si inlocuiti-o cu o bobina care
are o dimensiune mai adecvata. Mlscarea bobinei poale indica faptul ca bobina

ar putea migra odata ce a fost detasatd. NU rotiti impingatorul de pozitionare
V-Trak in timpul sau dupa implantarea bobinei in anevrism. Rotirea impingétorului
de pozitionare V-Trak al sistemului MCS poate provoca intinderea bobinei sau
detasarea prematurd a bobinei de la impingatorul de pozitionare V-Trak, ceea ce
ar putea rezulta in migrarea bobinei. De asemenea, se recomanda realizarea unei
evaludri angiografice inainte de detasare pentru a se asigura faptul cd masa bobinei
nu patrunde in vasul de sange de origine.

Avansati bobina in locul dorit pana cand marcajul proximal radioopac de pe
sistemul de implantare este aliniat cu marcajul proximal de pe microcateter,
conform ilustratiei.

Strangeti valva RHV pentru a preveni miscarea bobinei.
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IMPLANT

CAPATUL DISTAL AL
IMPINGATORULUI DE
POZITIONARE V-TRAK

MICROCATETER

MARCAJ PROXIMAL

27.

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcaj pentru detasare

Verificati in mod repetat dac arborele distal al impingétorului de pozitionare V-Trak
nu este supus stresului inainte de detasarea bobinei. Compresia sau tensiunea
axiald ar putea determina deplasarea varfului microcateterului in timpul implantarii
bobinei. Miscarea varfului cateterului poate provoca ruptura anevrismului sau a
vasului de sange.

DETASAREA BOBINEI SISTEMULUI MCS

28.

29.

30.

31.

Controlerul de detasare V-Grip este preincarcat cu energie de la baterie si se va
activa atunci cand un impingator de pozitionare V-Trak de la MicroVention este
conectat in mod corespunzator. Nu este necesar sa apasati butonul de pe partea
laterald a controlerului de detasare V-Grip pentru a-I activa.

Verificati daca valva RHV este fixata ferm in jurul impingatorului de pozitionare
V-Trak inainte de a atasa controlerul de detasare V-Grip, pentru a va asigura ca
bobina nu se misca in timpul procesului de conectare.

Desi conectorii aurii ai impingatorului de pozitionare V-Trak sunt proiectati pentru

a fi compatibili cu sangele si substanta de contrast, se recomanda sa se depuna
toate eforturile pentru a evita contactul conectorilor cu aceste substante. Daca apar
semne de sange sau substanta de contrast pe conectori, stergeti conectorii cu apa
sterila inainte de a conecta controlerul de detasare V-Grip.

Conectati capatul proximal al impingétorului de pozitionare V-Trak la controlerul de

detasare V-Grip prin introducerea ferma a capatului proximal al impingatorului de
pozitionare V-Trak in sectiunea de pélnie a controlerului de detasare V-Grip.

Lumina
\

N Buton de detasare
\ Palnie

Impingétor de

pozitionare >
V-Trak

DIRECTIA DE INTRODUCERE

32.

33.
34.

35.

36.

Figura 5 - Controler de detasare V-Grip

Cand controlerul de detasare V-Grip este conectat corect la impingatorul de
pozitionare V-Trak, se va auzi un singur sunet si lumina va deveni verde pentru a
semnala ca este pregatit pentru detasarea bobinei. Daci butonul de detasare nu
este apasat in decurs de 30 de secunde, lumina verde constanta va incepe sa se
apnnda intermitent in culoarea verde. Atat lumina verde care se aprinde intermitent,
cat si lumina verde constanta indica faptul ca dispozitivul este pregatit pentru
detasare. Dacd lumina verde nu apare, verificati conexiunea pentru a vedea daca a
fost realizata corect. In cazul in care conexiunea este corecta insa nu apare lumina
verde, inlocuiti controlerul de detasare V-Grip.

Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de detasare.

Apasati butonul de detasare. Cand butonul este apasat, se va auzi un sunet si
lumina se va aprinde intermitent in culoarea verde.

La finalul ciclului de detasare se vor auzi trei sunete si lumina se va aprinde
intermitent de trei ori in culoarea galbend. Aceasta indica faptul c ciclul de
detasare este complet. Daca bobina nu se detaseaza in timpul ciclului de detasare,
|asati controlerul de detasare V-Grip atasat de impingatorul de pozitionare V-Trak si
ncercati un alt ciclu de detasare atunci cand lumina devine verde.

Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificat pe eticheta
V-Grip. NU utilizati controlerul de detasare V-Grip daca lumina este rosie.
Aruncati controlerul de detasare V-Grip si inlocuiti-I cu unul nou atunci cand lumina
este rosie.

37.  Verificati detasarea bobinei mai intai prin slabirea valvei RHV, apoi tragand incet
inapoi sistemul de implantare si asigurandu-va ca nu exista o miscare a bobinei.
Daca implantul nu s-a detasat, nu incercati sa il detasati de mai mult de doua ori.
Dacé nu se detaseaza dupa a treia incercare, scoateti sistemul de implantare.

38. Dupa ce detasarea a fost conflrmata retrageti incet si indepartati impingatorul de
pozitionare. de V-Trak dupa detasarea
bobinei |mpl|ca nscurl de ruptura a anevrismului sau a vasului de sange.

NU ti ul de dupi ce bobina a fost detasata.

39.  Verificati angiografic pozitia bobinei prin intermediul cateterului de ghidaj.

40. Tnainte de a indepérta microcateterul de la locul de tratament, introduceti un fir de
ghlda] de dimensiuni corespunzatoare complet prln lumenul microcateterului pentru
a va asigura ca nicio parte a bobinei nu ramane in microcateter.

Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de desfasurare a bobinei pentru a o
adapta complexltatu si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare a tehnicii
trebuie sa corespunda procedurilor, instructiunilor, avertismentelor, precautiilor si
informatiilor referitoare la siguranta pacientilor descrise anterior.

SPECIFICATII PENTRU CONTROLERUL DE DETASARE V-GRIP

Tensiune de i iesire: 9+ 0,5V c.c.

e Curatarea, inspectia preventiva si intretinerea: Controlerul de detasare V-Grip este
un dispozitiv de unica folosinta, preincarcat cu energie de la baterie si ambalat in
stare sterila. Nu este necesara curatarea, inspectia sau intretinerea. Daca dispozitivul
nu functioneaza conform descrierii din sectiunea Detasare din aceste instructiuni,
aruncati controlerul de detasare V-Grip si inlocuiti-l cu o unitate noua.

* Controlerul de detasare V-Grip este un dispozitiv de unica folosintd. Acesta nu trebuie
curatat, resterilizat sau reutilizat.

e Controlerul de detasare V-Grip este o piesa aplicata de tip BF.

¢ Bateriile sunt preincarcate in controlerele de detasare V-Grip. Nu incercati sa scoateti
sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

e Dupa utilizare:

a. Daca modelul are un compartiment pentru baterii accesibil, bateria poate fi
indepartata din controlerul de detasare V-Grip cu ajutorul unui instrument,
cum ar fi o surubelnitd cu cap plat, si eliminata intr-un mod care sa respecte
reglementarile locale. Dupa indepartarea bateriei, eliminati controlerul de
detasare V-Grip conform reglementarilor locale.

b. Daca modelul nu are un compartiment pentru baterii accesibil,
eliminati controlerul de detasare V-Grip intr-un mod care sa respecte
reglementarile locale.

AMBALARE S| DEPOZITARE

Sistemul MCS este plasat in interiorul unei bucle de distributie de protectie din plastic

si ambalat intr-o punga si intr-o cutie de carton. Dispozitivele vor ramane sterile, cu
exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau dacé data de expirare este
depasitd. Dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat in mod neintentionat, aruncati
dispozitivul. A se pastra in stare uscata si ferit de expunerea directa la lumina solara.

TERMEN DE VALABILITATE

Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului. Nu utilizati
d\spozmvul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM
Testele neclinice au demonstrat ca implantul sistemului de bobina MicroPlex (MCS) de

la MicroVention este conditionat RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
siguranta intr-un sistem RM care respectd urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla.
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4000 Gauss/cm (40 T/m).
¢ Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp (WBA) de 2 W/kg pentru

15 minute de scanare (mai exact, pe secventa de impulsuri) in modul de functionare
normald, raportata la sistemul RM.

in conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul s& producd o crestere
maxima a temperaturii de 2,3°C pentru 1,5 Tesla si 1,3°C pentru 3 Tesla dupa 15 minGte
de scanare continua (de exemplu, pe fiecare secvent de impuls). In testele neclinice,
artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ 5 mm de acest
dispozitiv atunci cand pentru imagistica se utilizeaza o secventa de impulsuri cu ecou de
gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

MicroVention, Inc. ii recomanda pacientului sa inregistreze conditiile RM divulgate in
aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie echivalenta.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA

Pentru Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) al
dispozitivului, v rugam sa vizitati site-ul web Eudamed la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de bazd 08402732MCSSW), atunci
cand acesta este disponibil.

Implant permanent. Este necesara o monitorizare conform deciziei medicului.

Informatiile privind siguranta produsului sunt disponibile pe site-ul web MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALE
Sistemul MCS nu contine materiale din latex sau PVC.
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GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzétoare la proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie |nlocu|e$te si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt mentionate in mod expres aici, indiferent daca sunt expnmate

sau implicite prin apllcarea legii sau in alt mod, |nclus|v dar fara a se limita la orice
garantie implicita de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curatarea

si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention
afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia.
Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru
nicio pierdere, dauna sau cheltuiald incidentala sau conexa care rezulta direct sau
indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza
vreo alta persoana sa isi asume in numele séu vreo alta raspundere sau responsabilitate
suplimentard in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere
n ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera

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 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ si
V-Trak™ sunt méarci comerciale ale MicroVention, Inc., inregistrate in Statele Unite si in
alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt marci comerciale™ sau méarci comerciale inregistrate® si
raman in propnetatea detinétorilor respectivi.
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Cucmema cnupanu MicroPlex™ (MCS)

Cnupane 0718 3HO08ACKYNAPHOU IM6onusayuu
WNHCmpyKyus no npuMeHeHUo

OIMNCAHUE YCTPOUCTBA

Cucrema cnupanu MicroVention MicroPlex (MCS) cocTouT s uMnnaHTvipyemoit
cnupani, NOACOeANHSAEMOI K CUCTeME 10CTaBKM MOA, Ha3BaHeM «JOCTaBOYHbIN
Tonkatenb V-Trak™s». [JoCTaBOYHbIN TONKaTenb V-Trak ynpaBisieTcsi KOHTPONepom
otcoefnHeHus V-Grip™ (VDC), paspaboTaHHbIM cneuuanbHo ans MCS. KoHTponnep
otcoeinHeHus V-Grip NocTaBnseTca oTAeNbHO.

KomnnekcHble cnvpany MCS co3aatoT nepesol /i KapKac npu
Liepe6pOBaCKyNAPHON aHeBPU3MbI UMW NOpaxeHws. Mocne Toro Kak bynet
YCTaHOBMEH MepBOHaYaibHbIi KapKac C NCNONb30BaHNeM OfHOV UM HECKOMbKUX
KOMMNeKCHbIX KapKacHbIX Cnnpaneit, ONONHUTeNbHbIE KOMMNEKCHbIE 1 BUTbIE
cnupanu MCS obecneunsaloT 3anofiHeHue Liepe6poBackynsipHOM aHeBpU3MbI v
ropaxeHus.

M3penve MCS npeanaraeTcsi C pasHbiMW TUNammn CIUPanu Ha OCHOBaHN
NepBUYHOTO inameTpa U KOHGUIrypaLwmn cnupanit (KoMnekcHast v Butas). [ins
Ka)/0ro TVna Cnpanu NpefnaraeTcs LUMPOKWI AvanasoH BTOPUYHBIX (NeTeBbIX)
[NamMeTPOB U INH Cvpani Ans obecneyeHuns noTpebHocTei Bpada. STn TUnb!
cnupanei BkoYakoT B ce6s 10- 1 18-COBMECTUMbIE CUCTEMbI 11 JOCTaBNSIOTCS
Yepes ceyloLLe apMPOBaHHbIE MPOBOJOKON MUKPOKaTETEPbI C yKa3aHHbIM
MVHUMAbHBIM BHYTPEHHUM AVaMETPOM:

Ta6nuua 1. 1A BHYTP ¥ pnamerp (ID) TeTepa

MWHVMaNbHBIA BHYTPEHHWIA
AviaMeTp MUKpoKaTeTepa
Tun cnupanun

Atoimos MM

KomnnekcHble cnnpanu MCS-18
(3@ uckntoyeHnem Cosmos™), 0,0180 0,46
13 MM nnu 6onee

Bce ocTanbHble MOAENM CUCTEMbI CriMpanii 0,0165 0,42
MicroPlex : ’

2.K TBEHHasA NHO o maTep Tata
Marepuansl MMnnaHTaTa Macca (mr)*
MeTannuyeckve Cnmpanb 13 NNaTMHOBOro <1020
KOMMNOHEHTbI cnnasa
Hemertannnieckue MoHoHuTb Engage <1
KOMMOHEHTbI

* MpnbnusuTenbHoe copepxaxie

HA3HAYEHUE / NOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

Cucrema cnnpanu MicroPlex (MCS) npeHasHayeHa Ans SHA0BaCKyNAPHOI
3M60NM3aLMM BHYTPUYEPENHBIX aHEBPU3M U IPYIAX HEeiPOBACKYNSPHbIX aHOManui,
TaKMX KaK apTepnoBeHO3Hble Maﬂb¢OpMaLLVIM N apTepruoBEHO3Hble ¢IACTyJ'IbI.
W3penve MCS Takxe npeaHasHa4eHo A1 COCYANCTON OKKIIO3UN KPOBEHOCHbBIX
COCY0B HeMPOBACKY/SAPHOI CUCTEMbI A/ MOCTOAHHOW 06CTPYKLVM KPOBOTOKA K
aHeBpK3Me WK UHOW COCYAUCTON ManbhopmaLmn 1 AN apTepranbHON 1 BEHO3HOM
ambonusauuin B neprdepnyeckoi CocyancToit cucteme.

BO3MOXKHbIE OCJIOXXHEHUA

K BO3MOXHbIM OC/IO)KHEHUSIM OTHOCSATCS, B 4aCTHOCTM, FeMaToMa B MecTe BBefleHNs!,
nepdopaLvs cocyaa, PaspbiB aHEBPU3MbI, OKKITIO31S POAUTENLCKO apTepuu,
HerosHoe 3anosiHeHie aHeBpK3Mbl, SMBONVS, FreMOPParus, ULWEMUS], Ba3oCrnasm,
MUrpaLys UK HeNpPaBuIbHOE pasmeLLieHe CNNPank, NpexaeBpemMeHHoe

WAV 3aTpyAHEHHOe OTCOeAMHeHe Cnpani, o6pasoBaHue CrycTka Kposu,
peBackyfisapu3auns, NoCcTaM60M3aLMOHHbIN CUHAPOM 11 HeBponorMyeckie
NepULTbI, B TOM YWUCTE UHCYNLT U, BOSMOXHO, CMEepTeSbHbIA UCXOA.

Cnyyan XMMNYeCKOro acenTYeckoro MEHUHITa, oTeka, ruapoLedanin

W rofioBHo 601 BblK CBSI3aHbI C UCMOMb30BaHNEM SMOOIN3ALIMOHHBIX
cnupanei Npy NeYeHUM KpyMHbIX 1 FUTaHTCKIX aHeBpK3M. Bpauy Heo6xoanmo GbiTe
ocBefof 06 3TnX 0CNO; W MHCTPYKTUPOBATh NaLMEHTOB, KOraa 3T0
nokasaHo. CrieflyeT paccCMOTPeTb COOTBETCTBYIOLLIEE CONPOBOXAEHME NaLineHTa.
lMonb3oBaTensM u/unu NauneHTam cieayet coobLUaTh O H0BbIX CepbesHbIX
VHLWAEHTaX NPOU3BOAUTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yqacTHKa
WM MECTHOMY OpraHy 34paBOOXPaHEHUsI, B KOTOPOM HaXOASTCS MoMb3oBaTenb 1/
WV NaLMeHT.

HEOBXOA4UMDIE AOMNOJIHUTE/IbHbIE U3AESTNA
* KoHTponnep otcoeanHenns MicroVention V-Grij

*  ApPMMPOBaHHbI MPOBOMOKOY MUKPOKATETEP C 2 PEHTFEHOKOHTPACTHBIMM
MeTKaMV Ha KOHLIE, COOTBETCTBYIOLLIEro pa3mepa

Hanpasnsiowwuii kateTep, COBMECTUMBIN C MUKPOKaTeTEPOM
YnpasnsiemMble MPOBOAHVKY, COBMECTUMBbIE C MUKPOKAaTETePOM

2 BpaLLAILLYIXCA reMoCTaTUYecKnX KnanaHa-TponHuka (Brk)

1 TPEXXO[10BOVA 3aNOPHbIA KpaH

CTepunbHbIi prspacTsop

KarenbHuLa co cTepuibHbIM $U3pacTBOPOM Nof AaBneHnem

1 0AHOXOA0BO 3aMOPHbIN KpaH

ee s s

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

®depepanbHbIii 3aKoH (CLUA) orpaHMYMBaeT npoaaxy
3TOro ycTpoiicTea Bp vnu no ero

M3penne MCS aBnseTca CTepunbHbIM U anuporeHHbIM, ecni ynakoska
YCTPONCTBa He BCKPbITa U HE MOBpeX/aeHa.

V3nenve MCS npeaHasHayeHo CKNIOUNTENbHO 15 OAHOKPaTHOroO
1CMoMb30BaHUS. 3anpeLLaeTcs CTepUnnN30BaTh W/ NCMONb30BaTh YCTPOMCTBO
NOBTOPHO. MoC/e UCMONBb30BaHNS YTUAU3MPYIATE B COOTBETCTBUM C NPaBunammn
60MbHNLBI, AAMUHUCTPATUBHBIX /NN MECTHBIX OpraHoB BnacTy. He
VCnonb3yiiTe U3fenue, et ero ynakoBKa BCKPbITa MW NOBPEeXaeHa.

MCS HeobxoanMMo A0CTaBIATh TONLKO Yepes apMUPOBaHHbIi MPOBONOKON
MUKpOKaTeTep C MOKPbITUEM BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTY MTM3. MOXeT Npon3oiTin
NoBPeX/eHe N3aeNNs, Npn KOTopoM notpebyetca yaaneHue n MCS, n
MUKpoOKaTeTepa 13 naumeHTa.

BbICOKOKayecTBeHHas LMdpoBas Cy6TpakUMoHHas Gpioopockonuyeckas KapTa
ABNSieTcH 0683aTeNbHO 15 NPaBUIbHOro pasmelLieHnst MCS.

He npunaraiite n36bITOYHbIE YCMAVS NPY NPOABMKEHUM OCTABOYHOMO
Tonkatens V-Trak. Onpeaenute NpuymHY Ni060ro HeobbIHHOTO CONPOTUBAEHMS,
n3sneknTe MCS v nposepbTe Ha NOBPeXaAeHUs.

Mpopsuraiite Bnepea n iTe MCS menrs 0 1 NNaBHO.
M3Bnekute MCS LeNMKOM, C/M 0TMeYaeTcs 3bbITouHoe TpeHue.

Ecnu n36bITOYHOE TPEHNE OTMEYAETCS NPU UCMONb30BaHUM BTOPOro
nzpenvs MCS, npoBepsTe MUKPOKaTeTep Ha MoBpeXaeHne nnm neperué.

Ecnu TpebyeTcsi M3MeHeHve NonoxeHus, cobnioaaiite 0cobyio OCTOPOXXHOCTL
npy N3BNEYEHWN CNIYPANU NOJ, PEHTTEHOCKOMYECKUM KOHTPOMIEM ABUKEHUEM
«O[IH K OIHOMY» C MOMOLLIbIO [I0CTABOYHOTO TonkaTens V-Trak. Ecu cnvipanes
He NnepemeLLIaeTCst BIKEHNEM «OfWH K OIHOMY» C MOMOLLbIO AOCTaBOYHOTO
Tonkatens V-Trak uiv eciv nsmMeHeHne NosoXeHns 3aTpyaHeHo, Cnpanb MoXeT
PaCcTSHYTLCS, BCIEACTBIE Yero BO3MOXHO ee NofioMka. OCTOPOXHO 13BneKknTe n
YTUAN3NPYIATe U3Aene LeSIMKOM.

B CBA3Y € TOHKOCTbIO cnvipaneit MCS, U3BMTbIMU COCyAaMu, BeAyLIMMU

K Onpe/ieNieHHbIM aHeBpPK3MaM 1 COCyfiaMm, a Takoke PasHO06pasHbIMU
MOP(ONOTUSIMI BHYTPUYEPENHbIX aHEBPU3M, CIMPasTb MOXET CllydaiiHo
PacTsHYTLCS BO BPEMS ee NPOBe/ieHNs. PacTseHe MOXET NPUBECTY K NONOMKe
W MUrpaLmn cnmpani.

Ecnn cnnpanb TpebyeTcs N3Bneyb 13 COCyaVCTON CeTN NOC/e OTCORANHEHMS, He
nbiTaiiTec y6paTh CNMpasb C MOMOLLbIO YCTPOCTBA ANS U3BNEYEHUs), TaKOro
KaK MeTns, B KaTetep A/s AOCTAaBKW. ITO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO
cnupanu v pasaenexnio nsaenus. Visenekante civpasnk, MUKpoKaTetep 1 nio6oe
YCTPOWCTBO /NSt U3BNEYEHWS W3 COCYANCTON CETU OIHOBPEMEHHO.

ECnv BO3HWKAET CONPOTUB/EHUE NPU U3BNEYEHIUI CNpanyl, HaxoasLLencs
10/} OCTPbIM YFIOM OTHOCUTESNbHO KOHUMKa MUKPOKaTeTepa, MOXHO
n3bexarb PacTsHKeHns U NOOMKKN cnvupanu 6naronapﬂ OCTOPOXHOMY
PEeNo3nNUNOHNPOBAHUIO ANCTANbHOIO KOHYMKa KaTeTepa y LUEeKN
AHEeBPU3Mbl UM HEMHOIO BHYTPU Hee. an 3TOM aHeBpu3Ma 1 apTepus
6yayT HanpaBNsTh CNpanb 06paTHO B MUKpOKaTeTep.

O6bl4YHO Tpeﬁye‘rcn [[0CTaBKa Heckonbkux cnvpaneit MCS ans aocTumkeHns
YenaeMoi OKKNKO31N HEKOTOPbIX aHEBPU3M UNN MOpaXeHWii. XXenaemol
KOHEYHOW TOYKON npoueanypsbl ABNseTca aHI'IIIOI'pad)I/ILleCKaH OKK031SA.
ﬂOJ‘II’OCpOHHOe BNAHWE 3TOrO U3aeNus Ha BHeCOCYyANCTbIe TKaHN He
YCTaHOB/EHO, NO3TOMY Tpe6yeTcﬂ co6monan: OCTOPOXXHOCTb, 4TO6bI
[NlaHHOe 13aenue 0CTaBanoCh BO BHYTPUCOCYANCTOM NPOCTPaHCTBE.

MNepen Havanom npoueaypbl MCS obsi3atensbHo ybeautecs B Hanmymm

KaK MUHUMYM [IByX KOHTPO//IEpOB OTcoeanHeHns MicroVention V-Grip.
MCS Henb3s 0TCOeAVHNUTS C MOMOLLIbIO /060r0 APYroro NCTOYHMKa
NUTaHWS, MOMUMO KOHTpOJIIepa oTcoeauHeHns MicroVention V-Grip.
Bcer,qa nponswrame NPOBOAHMK NOAXOAALLEro pasmepa vepes
MUVKpOKaTeTep nocsie oTcos cnupanu ny, Tonkartens, 4TO6bI
y6eaunTbCs, HTO HUKaKMe YacTV CNNPanu He OCTaNnCb B MUKpOKaTeTepe.
HE knaauTe A0CTaBOYHbIV TonKaTenb V-Trak Ha He3aLLVLLEHHYI0 MeTannyeckyio
NOBEPXHOCTb.

Bcerua VICI'IOI'Ib3yIﬁTe XUpypruyeckune nepyatkn npu pa6oTe C AOCTAaBOYHbIM
Tonkarenem V-Trak.

HE vcnonbayiiTe ¢ paanoyactoTHbIMu (PY) ycTpoiicTBamu.

He ponyckaetcsi MOAMGUKaLMS AaHHOTO 060pyA0BaHMS.

KATETEPU3ALNSA MOPAXXEHNA
1.

2.

CM. Cxemy yCTaHOBKM.

Wcnonb3ys CTaHAAPTHbIE MHTEPBEHLIMOHHbIE NPOLIeAypbI, MofyyuTe
[0CTYN K COCyay C MOMOLLbIO HaNpaB/isioLLero kateTepa. Hanpasnsiowmi
KaTeTep JO/KeH VMeTb JOCTAaTO4HO 60MbLLIO BHyTpeHHUI anameTp (ID),
4TOGbI 06€CMeUMTh BOIMOXHOCTL BBEIEHIS KOHTPACTHOO BeLLecTBa,
oKa MUKpOKaTeTep HaxoAUTCs Ha MecTe. 3TO No3BONT obecneynTs
$rIOOPOCKONINYECKYIO KapTy BO BPeMs NpoLieaypbl.

MoacoeavHMTe BpaLL@KLLMIACA reMmocTaTUyeckuii knanaH (BrK) k pasvemy
HanpaensioLLero katetepa. MoacoennHNTE TPEXXOA0BO 3aNOPHbIN KpaH K
6okoBoMy oTBOZlY BI'K, a 3aTem nopcoeavHuTe NIMHUIO 415 HeNpepbiBHOA
VH}Y31M NPOMbIBOYHOrO PacTBopa.

BbibGepuTe MUKpOKaTeTep MOAXOAALLEr0 BHYTPeHHero AnameTpa. Mocne Toro
KaK MUKpokaTeTep GyneT NoMeLLeH B O4ar NopaXeHWsl, U3BNeKUTe NPOBOAHMK.
MoacoeanHuTe BTOpPOI BI'K K pasbemMy MukpokaTeTepa. MoacoeanHuTe
©0[IHOXO/IOBOI1 3aMOPHbIii KpaH K 60KOBOMY 0TBOAY BTOpOro BrK

1 NOACOEANHNTE NIMHI0 MPOMbIBOYHOTO PACcTBOPA K 3aNOPHOMY KpaHy.

OTKpoIiTe 3aNOopHbIii KpaH, YTOBbI NPOMBITL MUKpPOKaTeTep CTEPUIbHBIM
NPOMbIBOYHbIM PACTBOPOM. [1/151 CBEAEHWSI K MUHUMYMY PUCKOB
TPOMB03MBONNHECKIX OCTIOXKHEHII KPUTUHECKN BaXHO MOAAEPKNBATL
HenpepbIBHYO VIH¢y3I/I|O noaxoasLlero CTepusibHOro NPoOMbIBatoLLero
pacTBopa B HanpaBnsloLLii kaTeTep, 6eApeHHbIii UHTpoablocep

n MUKpoKaTeTep.
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BbIEOP PA3MEPA CITUPATIN

BbinonHuTe $GloopoCKonNnyeckylo KapTy.
B. Vi3mepbTe 1 OLieHNTe pasMep NopaxeHus, le4eHne KOTOPOro TpebyeTcs.
9. BblbepuTe Cvpanit Hy)XXHOro pasmepa.

10.  MpaBunbHbIN BbIGOP cNupaneii ysenuyusaet sgppekTnsHocTb MCS
1 6€30MacHOCTb A5 NaLveHTa. IPHEKTUBHOCTb OKKIIO3UW, B CBOIO O4epesb,
3aBUCUT OT OKMAEMOCTM 1 OBLLLEI MACChl Civpaneld. YTo6bl BbIGpaTh
onTUManbHyto cnupans MCS ansa noboro onpeaeneHHoro NospexaeHns,
N3y4yuTe aHrMorpaMmmol, NOJsTly4eHHbIE O NEYEHNSA. nOﬂXOIJ,FIU.LI/II/I pa3mep
cnupanu MCS cnepiyeT Bbi6UpaTh Ha OCHOBaHWI aHrorpaduyeckon oLeHKn
[AViaMeTpa PoANTeNbCKOro cocyaa, Kynona aHeBpr3Mbl 1 LLIENKN aHEBPU3MbI.
Mpwn ,qocg/ne K aHeBpu3Me ANaMeTp Nepsoil 1 BTOPOIA CMpanei HUKOrAa He
AOMKEH 6biTb MeHbLLE LUMPUHDI LUEIAKW aHeBPU3Mbl, B MPOTUBHOM Ciy4ae
MOXET YBEeTNYUTLCA CKNOHHOCTb CI'II/IpaJ'IeI/I K Murpaunu.

ﬂOﬂI’ OTOBKA MCS A4J151 JOCTABKU
M3BnekunTe KOHTpONNep oTcoeanHeHNs V-Grip U3 3alLMTHOI yNaKoBKM.
MoTAHNTE 6eNblii H3bI4OK CO CTOPOHbI KOHTPO/IEPa OTCOAMHEHUS.
YTUAn3npyiiTe S3bI4OK 11 NOMECTUTE KOHTPO/EP OTCOEANHEHNS B CTEPUNbHOE
none. KoHTponnep otcoeanHeHus V-Grip ynakosaH oTeNbHO Kak
cTepunbHoe He uc iTe Apyrue UCTOUHUKM
nUTaHus, KOHTp pa oT i V-Grip,
ANna oTcoeauHeHUs cnupanv. KoHTponnep otcoegnHeHus V-Grip
npeAHa3HaueH A1 UCNO/L30BaHVIA TONILKO A/1A OAHOIO NaLyveHTa.
3anpeLyaeTcs NOBTOPHO CTEPUIN30BaTL MW MHBLIM 06Pa3oM NOBTOPHO

12, Tpex/ae 4em 1CMoNb30BaTh U3fenie, M3BNeKUTe NPOKCMMabHBIN KOHeL,
[l0CTaBOYHOTO TosKaTens V-Trak 113 ynakoBo4HOro konbua. CeauTe 3a Tem,
4TOGbI He 3arpsi3HUTL 3TOT KOHELL, AOCTaBOYHOTO TOMIKaTeNs NOCTOPOHHUMI
BELLeCTBAMM, TaKMMU KaK KPOBb UM KOHTPACTHBIV pacTBop. MI0THO BCTaBbTe
NPOKCMabHbIii KOHELL J0CTaBOYHOrO TOsKaTenst B BOPOHKoO6pasHyio yacTb
KOHTponnepa otcoeanHeHusi V-Grip. MoKa UTo He HaXKUMaiiTe KHONKY
0oTCOeANHEHVS.

13, MopoxauTe TpW CeKyHAabl. [JOMKeH 3aropeTbcs UHANKaTOP Ha KOHTponepe

OTCOEAVHEHNS.

¢ EC/v MHAMKATOP He 3aropaeTcs 3eeHbIM CBETOM UMW eCv 3aropaeTcst

KPaCHbI CUTHaN, 3aMeHuTe 1saenue.
ECnu MIHAMKATOP 3aropaeTcs 3eNeHbIM CBETOM, a 3aTeM OTK/IoYaeTcs
B TeYeHVe TPeXCeKYHAHOro nepuosia HabnioieHNs, 3amMeHuTe nsaenve.

* EC/M MHAMKaTOp 3aropaeTcsi 3ef1eHbiM CBETOM W NPOLOMKaeT ropeTh
3e/1eHbIM CBETOM B TeUeHUe BCEro TPEXCeKyHAHOro Nepruoaa HabnioaeHus,
MPOAOCIIKNTE NCMOSIb30BaHE U3AENNS.

14.  W3Bneknte MCS 13 ynakoBOYHON ByXTbl, BbITSrMBasi MPOKCUMabHbIN KOHELL,

NoKa UHTPO/bIocep He BbIAeT 13 GyXTbl.

15.  BosbmuTe U3fenue YyTb ANCTasbHEE YCafouHON TPYOKM 1 NOTSHNTE
ycafouHyto Tpy6Ky B NPOKCUManbHOM HanpaeeHuid, YTo6bl 06HaKUTb A3bIYOK

Ha NHTpoAbloCepe.

mc Tb KOHTP p oTcoep| -Grip.
. 3-X040BOIA
0HOX0/10BOI Nunns ans 3-xon080it Tunus s 3anopHblit
it KpaH o A 3an0pHblii KpaH  NPOMbIBAKOLIErO — 3 pa
Junua pns ~ v 7 acTBopa A
pacteopa pacTBop:
npoMmblIBaioLLero
pacteopa
o BIK
TPOKCUManbHbIit KOHeLL, 10CTaBOYHOrO TonkaTens V-Trak

MUKpOKaTeTepa

TouKa 0CTaHOBKM

NOAC A K KOHT Py oTC V-Grip i
WHTpofblocepa Hanpasnsiowwit
Karetep
AHespu3ma —> Cnupans MCS
BeapeHHbIii nHTPOAbIoCep
PEHTTEHOKOHTPACTHAs
KoMbLieBasi MeTka Mukpokatetep

3-CM PEHTTEHOKOHTpaCTHas
Konblesas MeTka

//////////h/////////// [7555000000000057

ToTsHWTe ycafouHyio
Tpy6KY B NPOKCAMAINbHOM
Hanpasnexui

$13bI40K Ha MHTPOAbIOCEpE

—)

N

PucyHOK 2. OToABUraHMe ycaz, ¥ TPy6KM B NpoKC!
HanpasneHnn

16.  MepnneHHo BbiABYHbLTe MMMNaHTaT MCS 13 HTpoablocepa 1 ocMoTpuTe
cnupans Ha HenpaBManocrm 1 nospexaeHus. Mpun o6HapyXXeHun
WM JOCT: 0 TonkaTens V-Trak
HE Mcnonhsym’e cvcTemy.

17.  YoepuBasi MHTPOAbIOCEP BEPTUKANbHO, OCTOPOXHO BTSHWUTE CIMpasb
0bpaTHO B MHTpOAblOCEP Ha 1-2 CM

PucyHok 1. Cxema yctaHoBKu MCS

BBEHEHME W PA3BEPTbIBAHUE MCS
OTKpoiiTe BIK Ha MyKpoKaTeTepe HacToNbKo, CKOMbKO TpebyeTcs ans
npoBefeHns nHTpoabtocepa MCS.

19.  BeeauTe uHTpoAbtocep MCS uepes BIK. MpombiBaiiTe MHTpOAbIOCEp, NOKa
13 HEro He BbIifleT BeCb BO3/yX 1 GU3PaCTBOP He HaYHET BbIINBATLCS 13
MPOKCUMaNbLHOTO KOHLLA.

20.  YcTaHOBUTE AMCTaNbHbIA KOHYMK MHTPOD.bDOCeé)a Ha ANCTaNbHOM KOHUe
pasbema MUKpoKaTeTepa U cnerka 3atsaHuTe BIK Bokpyr uHTpoablocepa,
4TO6bI 3aKpenuTb BIK Ha nHTpoabiocepe.

He 3aTarmeaiite Brk sokpyr I/IHTpOAhIOCepa CAVLLKOM CUJIBHO.
K 3aTar MoXeT Tb U3genue.

21, ﬂpOTOHKHVITe cnupanb B NPOCBET MUKpokaTeTepa. Cobnioaaiite
OCTOPOXHOCTb, YTOBbI CPaib He 3aCTpsiNa Ha CoeaIHeHNN UHTpoAblocepa 1
pasbema MUKpokaTeTepa.

22.  MpotonkHuTe MCS Yepe3 MUKpOKaTeTep, NOKa NPOKCUMabHbIN KOHeL,
[I0CTaBOYHOrO ToNKaTens V-Trak He A0CTUMHET MPOKCUMANBHOIO KOHLA
nHTpogblocepa. Ocnabbte BrK. M3BnekunTe nHTpoabiocep YyThb 3a BIK.
3akpotiTe BIK BOKpyr 0CTaBOYHOrO ToskaTens V-Trak. [TofHOCTbIO BbiBeANTE
MHTpO/Iblocep U3 10CTaBOYHOrO TonkaTens V-Trak. CneauTe 3a Tem, YToGbI
n3bexarb nepernba cMCTeMbl OCTaBKU.

23.  OcTopoxHo npoasuHbTe MCS, noka BbixoAHas MeTka cnvpani Ha
NPOKCUMasbHOM KOHLie [IOCTABOYHOrO TonkaTens V-Trak He A0CTUrHeT
BlK Ha pasbeMe MuKpokaTeTepa. B 370 Bpems HeO6X0ANMO HauaTh
PEHTIeHOCKONUYECKMiA KOHTPOb.
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BrK W

[LlocTaBoyHblil Tonkatens V-Trak

=
k \_ BbixoHas MeTKa cnupani

Pa3bem MuKpokaTeTepa

24.

25.

26.

PucyHok 3. [locTaBouHbIVi TonkaTenb V-Trak 1 BbIXogHas MeTKa cnvupanu

110/, PeHTreHOCKOMMYECKMM KOHTPONeM MeffIeHHO NpoaBUraiiTe cnnpans
MCS u3 koH4MKa MUKpoKaTeTepa. Mpoaonxaiite npoasurath cnupans MCS
B MOpa)eHue, noka He GyeT AOCTUrHYTO ONTUMasbHOE pa3BepTbiBaHue.
Vi3meHunTe nonoxexue, ecnv Tpebyetcsi. ECv pasmep Cnivipanii He NoaxoavT,
ybepuTe ee 1 3amMeHuUTe ApyruM nsgenvem. ECin nocne pasmeLueHmns

1 [0 0TCOeAVHEHNS HabMIOAAeTCA HeXenaTenbHoe ABVKEHe Cnpanu

NPV PEHTIEHOCKONUYECKOM KOHTPOSIe, U3BNeKNTe CNnpanb 1 3aMeHuTe

ee crvparbio 6onee noxoasLLEro pasmepa. [BuxeHie Cnmpani Moxet
YKa3blBaTb Ha TO, YTO OHa MOXET MUTrPUPOBaTh Nocie OTCoeAuHeHMs. HE
noBopaynBanTe AOCTaBOYHbIN ToNKaTenb V-Trak BO Bpems uam nocie
[IOCTaBKM CNUpanu B aHeBpU3My. BpalieHre AocTaBoyHoro Tonkatens MCS
V-Trak MOXET NPVBECTMN K PaCTSHKEHUIO CNUPanyt v NpeXxaespemMeHHoOMy
OTCOeAVNHEH IO CNUPanK OT JOCTaBOYHOTO TonkaTens V-Trak, 4To

MOMEeT NPUBECTU K MUTpaLyi cnnpani. Takxke cneayeT BbINOAHUTL
aHruorpadu4ecKyio oLeHky nepes oTcoeanHeHrem, 4Tobbl y6eanTbes B ToM,
YTO Macca CNMpanit He BbIMYPAET B POANTENbCKNIA COCYA.

MpoaguraiiTe Cnpanb B Hy>XKHOE MECTOMOMOXKEHME, MOKa PeHTTeHOKOHTPaCT-
Hasi NPOKCMMarbHas METKa Ha CICTeMe [JOCTaBKI He OKaeTCst BPOBEHb C
NPOKCUMabHO METKON Ha MUKpOKaTeTepe, kak NoKasaHo.

3aTaHuTe BIK BO n36exanue nepemelLieHnsi ciupany.

WMNAAH-

AVICTANIbHBIVA KOHEL,
{IOCTABOYHOTO
TONKATENS V-TRAK

MWKPOKATETEP

NPOKCUMA/BbHAS
METKA

27.

PucyHok 4. Pacnosio)keHune Ko/bLeBbiX MEeTOK A1 0TCOegnHeHNs

Bpemsi OT BpemeHu NpoBepsiiiTe, YTOGbI ANCTaNbHBIN CTEPXEHb
[0CTaBoYHOro Tonkatens V-Trak He 6bin HanpshikeH A0 OTCOeANHEHUS
cnupanu. OceBoe OxaThe UK HanpsieHe MOryT NPUBECTY K ABVXEHNIO
KOHYMKa MUKpOKaTeTepa BO BpeMsl AOCTaBKM CrMpani. [BukeHue KoHYnKa
MUKpOKaTeTepa MOXeET NPUBECTU K Pa3pbiBy aHEBPU3MbI UK COCyaa.

OTCOEANHEHUE CITUPAJIN MCS

28.

29.

30.

31.

KoHTponnep otcoeanHenus V-Grip conepxuT BCTPOEHHbIN akKyMynsTop

1 aKTBMPYETCS MPY HaJ/IeXalLeM NOAKIIOYEHUM [I0CTABOUYHOTO

Tonkatenst MicroVention V-Trak. He 06s13aTefilbHO Ha)MMaTb KHOMKyY c60Ky Ha
KOHTpOn/epe oTcoeanHeHus V-Grip A5 ero akTusaunm.

Y6eanTech, 4to BIK HafeXHO 3a6/10KMPOBaH BOKPYr AOCTaBOYHOTO TofKaTens
V-Trak, npexzae Yem NofK/I4aTh KOHTPONNep otcoeanHeHus V-Grip, UTo6bl
0BeCneumTh OTCYTCTBIE ABWKEHIR CTAPANH B NPOLECCE NOAKITIOYEHS.

XOoTsl 30110Tble pa3beMbl AOCTaBOYHOrO TonkaTens V-Trak paspaboTabl

ANs 06ecreyeHnsi COBMECTUMOCTY C KPOBbIO 11 KOHTPACTHBIM PacTBOPOM,
cneqyeT NPeanpUHSATL BC BO3MOXHbIE YCUNNS ANS TOFO, HTODbI 3T1
BelleCTsa He Nonanu Ha pasbembl. EC Ha pasbemax OﬁHapy)KVITCﬂ .
KPOBb W KOHTPACTHBI PacTBOP, NPOTPUTE pasbeMbl CTEPUNbHO BOAON A0
MoAKNoHYeHNs KOHTposepa otcoeanHeHus V-Grip.

MopcoeanHnTe NPOKCMMAanbHbIN KOHeL, A0CTaBOYHOro Tonkatens V-Trak K
KOHTpOnnepy otcoefnHeHus V-Grip, NI0THO BCTaBWB NPOKCUMaNbHbIA KOHel,
[I0CTaBOYHOTO ToMNKaTens V-Trak B BOPOHKOOGPa3Hyto YaCTb KOHTpONnepa
otcoeanHenuns V-Grip.

JLl0CTaBOYHbIi
Tonkatenb V-Trak  ——3

CsetoBoi
VHAMKaTOp

Kxonka
OTCOEAMHEHNS!

BopoHka

Hanpasnetve BBefieHus

PucyHok 5. KoHTponnep otcoeagvHenus V-Grip

32. Korpa KoHTponnep otcoep| V-Grip 0 NOACO
K AOCTaBOYHOMY TonkaTento V-Trak, pasfaeTcs OAMHOYHbIN 3ByKOBOW CUrHan
1 3aropaeTcsi 3eeHbli CBETOBO UHANKATOP A/15 OMOBELLLEHIs O FOTOBHOCTY
0TCOeAMHEeHMS Cnupany. EC KHOMKA 0TCORAVHEHMSA He ByAeT HaxaTa
B TeyeHve 30 CeKyH/, PaBHOMEpHbIVi 3e/1eHblil CBET CMEHUTCS Ha MeAeHHO
MUraloLLnii 3eneHbIin CBET. Yl MiraioLumii 3eneHblil CBeT, 1 paEHomeprm
3eeHblin CBET COOBLLAIT O TOM, YTO roTOBO K OTCOe[
Ecnn 3eneHblit CUrHan He 3aropencs, ybeanTteck, YTo coeanHeHe
yCTaHOBNeHO. ECAN coefiHeHe yCTaHOBNEHO KOPPEKTHO, HO 3eNeHbli
VHAVKATOP He 3aropaeTcsi, 3aMeHnTe KOHTposNep oTcoeanHeHus V-Grip.

33.  [poBepbTe NONOXEHME CAMPANK, NPEXAE YeM HaXMMaTb KHOMKY
OTCORAVHEHUS.

34.  HaxmuTe KHOMKy OTCOeAnHeHUs. Mocne HaxaTa KHOMKMN NMPO3BYYMT 3BYKOBOI
CurHan v MHAVKaTop ByaeT MUraTh 3eeHbIM CBETOM.

35. B KOHLIe LMKNa OTCOeAMHEHNS NPO3BYYaT TP 3BYKOBbIX CUFHanNa
VIHAMKATOP TPVX/bI MUTHET XENTbIM CBETOM. 3TO yKa3blBaeT Ha 3aBeplLueH/e
uMKna oTcoeanHenus. Ecnn cnpans He 0TCOeAVHACTCSA BO BPeMst LIMKNa
OTCOEAVHEHUSI, OCTaBLTE KOHTPOJINEP OTCOAUHEHUS V-Grip NOACOEANHEHHbIM
K I0CTaBOYHOMY TonKaTeno V-Trak 1 MonpoByiiTe BbINOAHWUTL eLe OANH LK
0OTCOEAVHEHUS NPU 3aropaHNV 3eN1eHOro MHANKaTopa.

36.  CurHan CTaHeT KpacHblM Nocse KoNuUYecTsa LMKIOB OTCORANHEHMS,
YKa3aHHOro Ha Mapkuposke V-Grip. HE Mcnonib3yiiTe KOHTponnep
oTcoeanHeHs V-Grip, eCliM MHANKATOP CBETUTCS KPaCHbIM CBETOM.
YTunusnpyiite KOHTponnep otcoeanHeHns V-Grip 1 3ameHuTe ero
HOBBIM, KOr1a HAVKATOP 3aropuTCs KPAaCHbIM CBETOM.

37.  Y6eauTech B OTCOEAVNHEHWM CNMpanu, CHa4ana ocnabus knanaH BrK, satem
Me//IeHHO BbITArBas CUCTeMy JOCTaBKIN 1 NPOBEPSS OTCYTCTBIE ABUKEHUS
cnvpany. ECM IMNIaHTaT He 0TCOeANHWIICS, He MbITaliTeCk ero 0TCOeANHATL
6onee, YeM elLie ABa pa3a. ECI OH He 0TCOeAMHICS NOC/e TPeTbel NOMbITKM,
V3BMEKNTE CUCTEMY IOCTaBKU.

38.  Mocne Toro kak oTcoeauHeHe GyaeT NoATBEePKAEHO, MEAJIEHHO 13BNeKnTe
v yfanuTe A0CTaBOYHbIN TonKaTenb. MpoasukeHne BnepeA AOCTaBOYHOIO
'ronKaTenﬁ V-Trak nocne otcoes, [

wnu cocypa. HE npop,BMravn'e Brnepes

AOCTaBOHHhIM To/KaTesNb Noc/e 0TCOeAMHEHWS CIVIPaM.

39.  MpoBepbTe pacrofioxeHne Cnupany aHrmorpaduyeckn Yepes HanpasnsioLLui
Katetep.

40. TMpexpe Yem yb6rpaTb MUKpOKaTeTep 13 MecTa fleqeHuns, NnposeauTe
NPOBOAHMK NOAXOAALLErO Pa3Mepa NOHOCTbIO Yepes NpocseT
MUKpOKaTeTepa, YTo6bl y6eanTbCs B OTCYTCTBIN GPparMeHToB Cnivpani
B MUKpOKaTeTepe.

Bpay umeeT npago Mo CBOeMY YCMOTPEHWIO U3MEHSITb TEXHIIKY Pa3BepTbIBaHNS

CnUpanyi C y4eToM CIOKHOCT U pa3Hoo6paswis npolieayp smbonusauuu. Niobele

MOANDUKALINM TEXHWUKI [LOMKHbI COOTBETCTBOBATH PaHee onucaHHbIM NpoLeaypam,

npesynpexaeHNsiM, Mepam NpeaocTopoXHOCTU 1 MHGOpMaLn o 6e30nacHOCTY

NauneHTos.

CITELlMd’MKALMM A1 KOHTPOJIJIEPA OTCOEAUHEHUA V-GRIP

BbixoaHoe HanpshxkeHue: 9 +0,5 B nocT. Toka

¢ OuucTka, npodunakTuyeckas nNpoBepka u obciyxueaHme: KoHtponnep
oTcoeanHeHus V-Grip npeacTaBnsieT coboii ycTPONCTBO AJ1s1 OHOPa30BoOro
MCNONb30BaHWS, Y)e cofiepalLiee akkyMynisSTop, B CTePUNbHON YNakoBke.
OumCTKa, NPOBEpPKa UK 0OCNYXMUBaHUE He TpebytoTcs. Eciv usgenue He
pabotaeT TaK, Kak onu1caHo B pasaene «OTcoeanHeHNe» AaHHbIX MHCTPYKUNIA NO
NpUMEeHeHNI0, YTUN3UPYiiTe KOHTPONNEp oTcoeanHeHUs V-Grip 1 3aMeHuTe ero
HOBbIM.

* KoHTponnep otcoeaunHeHus V-Grip sBnsieTcs usgennem s ogHopasoBoro
MCNoNb30BaHUA. 3anpeLLaeTcs o4nLLaTh ero, NOBTOPHO CTEPUIN30BaThL
“nn NOBTOPHO UCMOMb30BaTh.

¢ KoHTponnep otcoeanHeHwns V-Grip npeactasnset coboit paboudyto YacTb Tvna BF.

*  AKKYMYNSITOPbI Y)Ke 3arpy)eHbl B KOHTPONEPbI 0TCoeAnHeHNs V-Grip.
He MbiTaiTeCh YAanuTh UMM 3aMeHNTb akKyMyNiSITOpbI Mepeq, 1Crosib30BaHeM.

e locne ncnonb3oBaHus:

a. Ecnn mopenb nmeeT [oCTyNHbIi Ans nonb3oBaTtens 6aTapeliHblii oTcek,
aKKyMYISITOP MOXHO W3B/1e4b 113 KOHTPOA/IEpa oTcoeanHeHust V-Grip
C NOMOLLB0 VHCTPYMEHTA, HanpyiMep OTBEPTKY C MAOCKNM LUNNLEM, U
YTUAN3MPOBaTb COrMacHO MeCTHbIM HOpMaTI/IBHbIM TpeﬁOBaHVIHM Mocne
n3BneYyeHus akkymMmynatopa yTI/I}'IIA3VIpyI/ITe KOHTpO/Nep oTcoeanHeHus
V-Grip B COOTBETCTBUM C MECTHLIMW HOPMAaTUBHbIMU TpeSOEaHVIﬂMVI.

b. Ecnu 6aTapeliHblit 0TCek MOAeNM He AOCTYNeH [Nsi Nofb3oBaTens,
YTUNU3MPYIATE KOHTPON/EP OTCOEANHEHWS V-Grip B COOTBETCTBIN
C MECTHBIMI HOPMATUBHbIMY TPEHOBAHUSMM.

YINAKOBKA U XPAHEHUE

Cuctema MCS nomelLieHa B 3aLLIMTHYIO NACTUKOBYIO GyXTy-A03aTOp U ynakoBaHa
B MaKeT 11 KOPOBKY A1 O[IHOI CUCTEMBI. V30en1si OCTaloTCs CTEpUIbHBIMM, €C/N
YMNaKOBKa He BCKPbITa, HE MOBPEX/EHa U He NCTEK CPOK rOAHOCT. B cryyae
HenpeaHamMepeHHOro BCKPLITUS WM MOBPEXAEHUS YNIaKOBK YTUAU3MPYITe
v3aenve. XpaHuTb B CyxoM MecTe 1 6epeyb OT BO3AEMCTBIS COMHEUHBIX Jydeli.

CPOK XPAHEHUA
CpOK XpaHeHIs yKasaH Ha 3TVKeTke 1saenus. He ncnonb3syiite usaenve no
VICTEYEHNM YKa3aHHOTO Ha STVKETKe CPOKa rofIHOCTHA.

MicroVention, Inc.

IFU100272 Rev. A



NHDOPMALNA 110 COBMECTUMOCTU C MPT A
[IoKNMHMYecKoe TeCTUPOBaHe NPOAEMOHCTPUPOBASIO, YTO UMMNAHTAT CUCTEMbI
cnupanu MicroVention MicroPlex (MCS) asnsetca MP-coBMecTUMbIM Npy
onpefeneHHbIX YCNOBUAX. MalUMeHT C 3TUM U3[leNINeM MOXeT 6e30MacHo
NpPOXOANTL CKaHNpOBaHe B MP cucTeme, KOTopasi COOTBETCTBYeT ClIe/yioLLnM
YCIoBUAM:

®  CTaTM4yeckoe MarHuUTHoe nose Tonbko 1,5 Tnn 3 Tn;

®  MaKCUManbHbIi MPOCTPAHCTBEHHbIN rpafveHT MarHUTHOro nonsi 4000 Mc/cm
(40 Tn/m);

®  MaKCMMasbHOe 3HauYeHUe YCpeHEHHON YieNbHOMN MOTMOLLEHHOM MOLLHOCTY
(SAR) ons Beero Tena (WBA), no pnaHHbIM MP-Tomorpada, 2 BT/kr 3a 15 MuHyT
CKaHNpOBaHWs (T. e. 33 NoC/e10BaTeNbHOCTb UMMY/bCOB) B HOPMarbHOM pexume
paboTbl.

Mpu 33[aHHbIX BbiLLIE YCIOBUSIX CKAHUPOBaHUS OXWAAETCS, YTO MaKCUMarbHOe
noBbilLeHne TemnepaTypbl nsgenus coctasut 2,3°C npu 1,5 Tnn 1,3°C npn 3 Tn
Yepes 15 MUHYT HeMpePbIBHOMO CKaHNPOBaHWS (T. €. 3a NoC/ef0BaTeNlbHOCTL
VMMNynbCoB). B xoze NOKNMHNYECKUX UCTbITaHWiA apTedaKTbl U306paxeHui,
Bbi3blBaemble ms.u,enmeM PacnpocTpaHaoTCa NPUONM3NTENBHO Ha 5 MM OT 3T0r0

306 C NCNONb30! nocneaoBaTeNbHoCTH
VIMMyNIbCOB I'pa[.]l/leHT 3X0 VI cuctembl MPT 3 Th.

MicroVention, Inc. pekoMeHAyeT, UTo6bl NaLMEHT 3apeructpruposaH MP ycnosus,
PacKpbITble B JaHHO MHCTPYKLMM MO npumeHeHnio, B MedicAlert Foundation unn
aHanorNyHoi opraHn3aunn.

CBOAHASA UH®OPMALNA O BE3OIMTACHOCTU N KITMHUYECKUX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBoaHas nHpopmMaLs 0 6e30NacHOCTU 1 KIMHUYECKUX XapaKTepucTikax (SSCP)
n3nenvs pasmelleHa Ha Beb-caiite Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(6a3oBbIit UDI-DI 08402732MCSSW), Koraa AoCTyrnHa.

TMocTosiHHbINA MMNNaHTaT. MocneayioLee HabMoAeHe BbIMNOMHSAETCS Ha YCMOTpeHne
Bpava.

MHdopmaums o 6esonacHoCTy U3aenus JocTynHa Ha Be6-caite MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUAJIbI
MCS He coaepxuT natekca v NMBX-matepuanos.

TAPAHTUA

KomnaHnws MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4To npu paspaboTke 1 Npov3BOACTBE
[IaHHOTO M3eNNs GbIN MPUHATLI PasyMHbIe MePbl MPEA0CTOPOXHOCTY. [JaHHas
rapaHTVis 3aMeHsIeT 1 UCKIIOYaeT BCe Apyrie rapaHTuu, NPsIMO He OroBOPeHHbIe B
HaCTosLLEM [JOKYMEHTE, BbIp vy nospasy B CUNy 3aKOHa UK
ZAPYTIX OBCTOATENbCTB, BKAIOYS, MOMUMO NPOYero, Mobble nogpasymesaemble
rapaHTWN TOBaPHOTO COCTOSIHWA UV NPUrOAHOCTY. OBpalLieHure C YCTPOCTBOM, ero
XpaHeHe, 04MCTKa 11 CTePUN3ALINS, 3 TaKke GaKTOPbI, CBA3AHHbIE C NALMEHTOM,
[INarHOCTUKOIA, NIeYeHNeM, XUPYPriieckol npoLeaypow, 1 Apyrue Bonpochl,
HemMoaKOHTPOMbHbIE MicroVention, HENOCPEACTBEHHO BASIOT Ha U3aenye u
pesynbTaThl, NofyyeHHbIe NpU ero MCnonb3osaHn. O6s3aTenbCTsa KoMNaH
MicroVention no AaHHON rapaHTIM OrPaHNYMBAIOTCA PEMOHTOM UK 3aMeHo
[laHHOTO N3/1eNNs [0 CTEeYeHUs CPOKa ero fieicTeus. KomnaHus MicroVention He
HeceT OTBeTCTBEHHOCTY 3a ftobble Cy4aiiHble 1AW CONYTCTBYloLLME noTepy, yuiep6
WAV Pacxopbl, NPSIMO UMK KOCBEHHO CBSAI3aHHbIE C NCMO/b30BaHNEM AaHHOMO
v3penwvs. Komnaxus MicroVention He nprHUMaeT Ha ce6si 1 He yrnoNHOMOYMBaeT
[PYrvX UL, NPUHUMATL 33 Hee Kakue-nnbo Apyriie unu ONoNHUTeNbHbIe
06s13aTeNnbCTBa UK OTBETCTBEHHOCTb B CBSA3M C aHHbIM M3Aenvem. KomnaHus
MicroVention He HeceT HUKaKoii OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBTOPHOE 1CMONb30BaHMe,
nepepaboTKy 1NN NOBTOPHYIO CTEPUAN3ALINIO N3AENNI U HE [AeT HUKaKNX rapaHTui,
BbIP: nnv nogy BK/1I04asA, MOMUMO MPOYEro, rapaHTun
TOBAPHOrO COCTOAHNS wnn NPUrOAHOCTY ANt KOHKPETHOM LIeNU, B OTHOLLIEHWN TaKIX
vzaenni.

LleHbl, TeXHUYECKME XapaKTePUCTUKM 1 Hannyune Mopeneit MoryT 6bITb 3MeHeHb! 6e3
npeasapuTenibHOro yseaomneHus.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npaBa 3aLLyLLeHbl.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™,

V-Grip™ 1 V-Trak™ saBnsioTca ToBapHbIMW 3Hakamu komnaxun MicroVention, Inc.
1 3aperucTpupoBaHbl B CLLIA 1 Apyrux Iopucankumsix.

Bce NpoayKTbl CTOPOHHMX MPOU3BOANTENEN SBNSIOTCS TOBAPHBIMU 3HaKaMuU™ niu
3aperncTpyUpOBaHHbLIMU TOBAPHBIMM 3HaKaMU® 1 OCTAKOTCS COBCTBEHHOCTbIO UX
COOTBETCTBYIOLVX BNafieNbLes.
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* Pomerajte MCS uredaj napred i nazad polako i ravnomerno. Uklonite ceo MCS
ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje sa drugim
MCS uredajem, proverite da li je mikrokateter osteéen ili savijen.
¢ Ako je potrebna promena polozaja, posebno vodite racuna o tome da uvedete kalem
pod fluoroskopijom simultanim pokretima sa uvodnim potiskivatem V-Trak. Ako se
kalem ne pomera u simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem V-Trak, il ako je
promena poloZaja otezana, kalem moZe da se rastegne i mogao bi se slomiti. PaZljivo
uklonite i odloZite ceo uredaj.
* Zbog delikatne prirode MCS kalemova, krivudavih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih aneurizmi i krvnih sudova i razli¢itih morfologija intrakranijalnih aneurizmi,
kalem povremeno moze da se rastegne tokom manevrisanja. Istezanje prethodi
potencijainom lomljenju i pomeranju kalema.
Ako kalem mora da se izvuce iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte da
izvucete kalem pomocu uredaja za izvlacenje, kao $to je omca, u kateter za isporuku.
To moze ostetiti kalem i dovesti do odvajanja uredaja. Istovremeno uklonite kalem,
mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlatenje iz vaskulature.
Ako dode do otpora prilikom povlacenja kalema koji je pod akutnim uglom u odnosu
na vrh mikrokatetera, moguce je izbeci istezanje ili lomljenje kalema pazljivim
premestanjem distalnog vrha katetera do otvora aneurizme ili malo unutar njega. Na
taj nacin, aneurizma i arterija deluju tako da kalem vrate u mikrokateter.
Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih aneurizmi ili lezija, obicno je potrebna isporuka
veceg broja MCS kalemova. Zeljeni proceduralni ishod je angiografska okluzija.

* Dugorocni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, tako

MicroPlex™ sistem kalema (MCS)

Spirala za endovaskularnu embolizaciju
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

MicroVention MicroPlex sistem kalema (MCS) se sastoji od implantabilnog kalema
priévr$éenog na sistem za isporuku koji se zove V-Trak™ uvodni potiskivac. V-Trak
uvodni potiskiva¢ pokrece V-Grip™ regulator odvajanja (VDC) dizajniran posebno za .
MCS. V-Grip regulator odvajanja se isporucuje odvojeno.

MCS kompleksni kalemovi uspostavljaju pocetni okvir u leenju cerebrovaskularne

aneurizme ili lezije. Nakon $to se pocetni okvir uspostavi jednim ili viSe sloZenih kalemova

za uokvirivanje, dodatni MCS kompleks i spiralni kalemi obezbeduju popunjavanje .
cerebrovaskularne aneurizme ili lezije.

MCS je dostupan sa nekoliko tipova kalema na osnovu primarnog preénika i konfiguracije
kalema (slozeni i spiralni). U okviru svakog tipa kalema postoji Sirok spektar sekundarnin
preénika i duzina kalema (petlje) kako bi se zadovoljile potrebe lekara. Ovi tipovi kalema .
ukljucuju 10 i 18 kompatibilnih sistema i isporucuju se preko sledeéih mikrokatetera
ojacanih Zicom sa navedenim minimalnim unutrasnjim pre¢nikom:

Tabela 1 - $nji preénik mikr (ID) da treba voditi ratuna da se ovaj uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.
* Uvek proverite da li su dostupna najmanje dva MicroVention V-Grip regulatora
Minimalni unutrasnji preénik odvajanja pre pokretanja MCS postupka.
Tip kalema mikrokatetera ¢ MCS se ne moze odvojiti ni sa jednim izvorom napajanja osim sa MicroVention V-Grip
inci mm regulatorom odvajanja.
*  Uvek provucite Zicu vodilicu odgovarajuce veli¢ine kroz mikrokateter nakon odvajanja
MCS-18 kompleksni kalemovi kalema i uklanjanja potiskivaca kako biste bili sigurni da nijedan deo kalema nece
(osim Cosmos™), od 13 mm ili veéi 0,0180 0,46 ostati unutar mikrokatetera.
¢ NEMOJTE postavljati V-Trak uvodni potiskiva¢ na praznu metalnu povrsinu.
Svi ostali modeli MicroPlex sistema kalema 0,0165 0,42 ) p Viat . v . I. p ,‘ W . p ) . . U povrsinu
*  Uvek rukujte V-Trak uvodnim potiskivacem sa hirurSkim rukavicama.
Tabela 2 - Kvantitativne informacije o materijalu implantata ° M .konstm Zéj_Edn? sa radio-frekventnim (RF) uredajima.
*  Nije dozvoliena modifikacija ove opreme.
Materijal implantata Masa (mg)* KATETERIZACI IJA LEZIJE
Metalne komponente Kalem od legure platine <1020 Pogledajte dijagram podesavanja.
- 2. Primenom standardnih interventnih postupaka, pristupite sudu pomocu
Nemetalne komponente Monofilament Engage <1 vodeceg katetera. Vodedi kateter treba da ima unutrasnji precnik (ID) odgovarajuce
P - veli¢ine da omogucdi ubrizgavanje kontrastnog sredstva dok je mikrokateter
Priblizan sadrzaj postavljen. To ¢e omoguciti fluoroskopsko mapiranje tokom postupka.
3. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU Pri¢vrstite trosmerni sigurnosni ventil na bocni krak RHV ventila, a zatim
MicroPlex sistem kalema (MCS) je namenjen za endovaskularnu embolizaciju povezite vod za kontinuiranu infuziju rastvora za ispiranje. N
intrakranijainih aneurizmi i drugih neurovaskularih abnormalnosti kao §to su 4. Izaberite mikrokateter odgovarajuceg unutrasnjeg precnika. Nakon sto se
arteriovenske malformacije i arteriovenske fistule. MCS je takode namenjen za vaskularnu mikrokateter postavi unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.
okluziju krvnih sudova unutar neurovaskularnog sistema radi trajne opstrukcije protoka 5. Prigvrstite drugi RHV na &voriste mikrokatetera. Pri€vrstite jednosmerni sigurnosni

krvi do aneurizme ili druge vaskularne malformacije i za arterijske i venske embolije u

ife i vaskulaturi ventil na boéni krak drugog RHV ventila i poveZite vod rastvora za ispiranje sa
perifernoj vaskulaturi.

sigurnosnim ventilom.

6. Otvorite sigurnosni ventil da biste omogucili ispiranje mikrokatetera sterilnim
rastvorom za ispiranje. Da bi se rizik od tromboembolljsklh komplikacija sveo
na najmanju mogucu meru, od kljuéne je vaznosti da se odrzava kontinuirano
ubrizgavanje odgovarajuceg sterilnog rastvora za ispiranje u vodedi kateter,
femoralni omotac i mikrokateter.

IZBOR VELICINE KALEMA

Izvrsiti fluoroskopsko mapiranje.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: hematom na mestu
uvodenja, perforaciju suda, rupturu aneurizme, okluziju maticne arterije, nepotpuno
punjenje aneurizme, emboliju, krvarenje, ishemiju, vazospazam, pomeranje ili
pogresno postavljanje kalema, prerano ili teSko odvajanje kalema, formiranje ugruska,
revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite uklju¢ujuci mozdani
udar i eventualnu smrt.

Slucajevi hemijskog asepti€nog meningitisa, edema, hidrocefalusa i/ili glavobolja povezani .

su sa upotrebom kalemova za embolizaciju u le¢enju velikih i dZinovskih aneurizmi. Lekar 8' Izmen?e i procenite veliginu Ier'e ko]\vjfreba trefirati.

treba da bude upoznat sa ovim komplikacijama i da pruzi uputstva pacuentlma kada je to 9. |zaberite kalemove odgovarajuce veli¢ine.

indikovano. Treba razmotriti zbrinjavanje pacijenata na odgovarajuéi nacin. 10.  Pravilan izbor kalema povecava efikasnost MCS i bezbednost pacijenta. Efikasnost

okluzije je, delimi¢no, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste izabrali
optimalni MCS kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre lecenja.
Odgovara]ucu veli¢inu MCS kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene
precmka mati¢nog suda, kupole aneurizme i vrata aneurizme. Kada pristupate
aneurizmama, precnik prvog i drugog kalema nikada ne sme biti manji od Sirine
vrata aneurizme jer se U suprotnom moZe povecati verovatnoc¢a pomeranja kalema.

PRIPREMA MCS ZA ISPORUKU
11 Izvadite regulator odvajanja V-Grip iz zastitne ambalaZe. Povucite beli jezicak sa
bocne strane regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ak i postavite regulator odvajanja
u sterilno polje. Regulator odvajanja V-Grip se pakuje odvojeno kao sterilno
Sterilni fizioloski rastvor sredstvo. Nemo]te korlstltl bllD koji izvor napajanja osim MlcroVentlon V-Grip
Kapanje sterilnog fizioloskog rastvora pod pritiskom za je kalema. F ja V-Grip
i namen]en jeza upotrebu na jednom pacijentu. Ne pokusavajte da ponovo
steriliSete ili na drugi nacin ponovo koristite regulator odvajanja V-Grip.

Pre upotrebe uredaja, uklonite proksimalni kraj V-Trak uvodnog potiskivaca sa
obruca za pakovanje. Pazite da ne kontaminirate ovaj kraj uvodnog potiskivaca

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili
pacijent imaju prebivaliste.

POTREBNE DODATNE STAVKE

*  MicroVention V-Grip regulator odvajanja

*  Mikrokateter ojacan Zicom sa 2 radionepropusna markera vrha, odgovarajuce veli¢ine
* Vodeci kateter kompatibilan sa mikrokateterom

*  Upravljive Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

* 2 rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

* 1 trosmerni sigurnosni ventil

.

.

.

1 jednosmemni sigurnosni ventil

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI 12.

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog sredstva
na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

stranim supstancama kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite proksimalni kraj
uvodnog potiskivaca u suzeni deo regulatora odvajanja V-Grip. Nemojte pritiskati
dugme za odvajanje u ovom trenutku.

. o . . o o 13.  Sacekajte tri sekunde i posmatrajte indikatorsko svetlo na regulatoru odvajanja.

* MCS je sterilan i apirogen, osim ako je pakovanije jedinice otvoreno ili oste¢eno. «  Ako se zeleno svetlo ne pojavi ili e pojavi crveno svetlo, zamenite uredaj.

* MCS je predviden iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati i/ili * Ako se svetlo upali zeleno, a zatim se iskljuci u bilo kom trenutku tokom
ponovo koristiti medicinsko sredstvo. Nakon upotrebe, odlozite ga u otpad u skladu posmatranja u trajanju od tri sekunde, zamenite uredaj.
sa bolni¢kom, administrativnom iili drzavnom politikom. Nemojte ga koristiti ako je * Ako zeleno svetlo ostane potpuno zeleno tokom cnave tri sekunde posmatranja,
pakovanije otvoreno ili o$te¢eno. nastavite da koristite uredaj.

* MCS mora da se isporu&uje samo preko mikrokatetera oja¢anog zicom sa PTFE 14. Ukl%n't: MCS ga °b”éca za pakovanje povlacenjem proksimalnog kraja dok
premazom na unutrasnjoj povraini. Moze doci do ostecenja medicinskog sredstva, uvodnik ne izade iz obruca.
Sto moZe da zahteva da se i MCS i mikrokateter uklone iz pacijenta. 15.  Drzite uredaj samo distalno u odnosu na mehanizam za skupljanje i proksimaino

Visokokvalitetno mapiranje digitalnom substrakcionom fluoroskopijom je obavezno
za postizanje pravilnog postavljanja MCS-a.

Ne gurajte V-Trak uvodni potiskiva¢ prekomernom silom. Utvrdite uzrok bilo kakvog
neuobicajenog otpora, uklonite MCS i proverite da i je ostecen.

povucite mehanizam za skupljanje da biste otkrili jeziak na omotacu uvodnika.

MicroVention, Inc.
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Jednosmerni
i ventil

Vod za ispiranje

Vod za ispiranje ———>»
fizioloSkim rastvorom

Trosmerni
A sSiqumosni ventil

Vod za ispiranje Trosmerni

fiziolo8kim —3p
rastvorom

Proksimalni kraj uvodnog potiskivaca V-Trak povezuje RV

se sa regulatorom odvajanja V-Grip

T— Tatka zaustavljanja

uvodnog omotaca
Aneurizma > MCS kalem
Femoralni omotat ———»
Radionepropusna marker traka
mikrokatetera
Mikrokateter

Vodeci kateter

Radionepropusna marker traka od 3 cm

Slika 1 - Dijagram podesavanja MCS-a

Povucite mehanizam za
skupljanje proksimalno
——

Jezicak na uvodnom omotacu

My

Slika 2 -F i i i za

16.  Polako izvucite MCS implantat iz uvodnog omotaca i pregledajte da li na kalemu
ima bilo kakvih nepravilnosti ili oStecenja. Ako primetite bilo kakvo ostecenje
kalema ili potiskivaca za isporuku V-Trak, NEMOJTE koristiti sistem.

17. Dok drzite uvodni omotac¢ vertikalno, lagano uvucite kalem nazad u uvodni omotaé
priblizno 1 do 2 cm.

UVOBENJE | PRIMENA MCS-A
Otvorite RHV na mikrokateteru tek dovoljno da ubacite uvodni omota¢ MCS-a.

19. Umetnite uvodni omota¢ MCS-a kroz RHV. Ispirajte uvodnik dok se iz njega
potpuno ne izbaci vazduh i dok fizioloski rastvor ne izade iz proksimalnog kraja.

20. Postavite distalni vrh uvodnog omotaca na distalni kraj ¢vorista
mikrokatetera i lagano zatvorite RHV oko uvodnog omotaca kako
biste pricvrstili RHV za uvodnik.
Nemojte prekomerno da pritezete RHV oko uvodnog omotaca.
Prekomerno pritezanje moze ostetiti uredaj.

21.  Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbegli
kacenje kalema na spoju izmedu uvodnog omotaca i ¢vorista mikrokatetera.

22.  Gurajte MCS kroz mikrokateter dok se proksimalni kraj uvodnog V-Trak ne
dodirne sa proksimalnim krajem uvodnog omotaéa. Otpustite RHV. lzvucite uvodni
omota¢ samo iz RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za isporuku V-Trak. Kliznim
pokretom potpuno skinite omota¢ uvodnika sa V-Trak potiskivaca za isporuku.
Pazite da ne savijete sistem za isporuku.

23.  Pazljivo pomerajte MCS dok se marker za izlaz kalema na proksimalnom
kraju uvodnog potiskivaca V-Trak ne priblizi RHV-u na ¢voristu mikrokatetera.

U ovom trenutku mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenje.

RHV
W

Uvodni potiskiva¢ V-Trak

e

\— Cvoriste mikrokatetera Marker za izlaz kalema

Slika 3 - Uvodni potiskiva¢ V-Trak i marker za izlaz kalema

24.  Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvucite MCS kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvlacite MCS kalem u leziju dok se ne postigne optimalna primena.
Promenite poloZaj ako je potrebno. Ako velicina kalema nije odgovarajuca, uklonite
ga i zamenite drugim uredajem. Ako se opazi nezelieno pomeranje kalema pod
fluoroskopijom nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite kalem i zamenite ga
drugim kalemom odgovarajuce velicine. Pomeranje kalema moze ukazivati na to
da bi kalem mogao da migrira kada se odvoji. NEMOJTE rotirati uvodni potiskiva¢
V-Trak tokom isporuke kalema u aneurizmu ili nakon toga. Rotiranje uvodnog
potiskivaca MCS V-Trak moze dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od uvodnog potiskivaca V-Trak, sto moze dovesti do pomeranja
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
obezbedilo da masa kalema ne $trci u maticni sud.

25.  Pomerite kalem na Zeljeno mesto dok se radio-nepropusni proksimalni marker na
sistemu za isporuku ne poravna sa proksimalnim markerom na mikrokateteru kao
Sto je prikazano.

26.  Pricvrstite RHV da biste sprecili pomeranje kalema.

DISTALNI KRAJ
UVODNOG POTISKIVACA
V-TRAK

MIKROKATETER

IMPLANTAT

PROKSIMALNI
MARKER

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

27.  Vise puta potvrdite da distalna osovina uvodnog potiskivaca V-Trak nije nategnuta
pre odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu izazvati pomeranje
vrha mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje vrha katetera moze da
izazove pucanje aneurizme ili suda.

ODVAJANJE MCS KALEMA

28.  Regulator odvajanja V-Grip je prethodno napunjen baterijskim napajanjem
i aktivirace se kada je uvodni potiskiva¢ MicroVention V-Trak pravilno povezan. Nije
pgtrebr‘w pritiskati dugme na bo¢noj strani regulatora odvajanja V-grip da biste ga
aktivirali.

29. Proverite da li je RHV ¢vrsto zatvoren oko uvodnog potiskivaca V-Trak pre nego
Sto pricvrstite regulator odvajanja V-Grip kako biste bili sigurni da se kalem nece
pomerati tokom procesa povezivanja.
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30. lako su zlatni konektori uvodnog potiskivaca V-Trak dizajnirani tako da budu
kompatibilni sa krviju i kontrastom, treba uloZiti sve napore da ih ne bude na
konektorima. Ako deluje kao da na konektorima ima krvi ili kontrasta, obriSite
konektore steriinom vodom pre povezivanja regulatora za odvajanje V-Grip.

31.  Povetzite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca V-Trak sa regulatorom odvajanja
V-Grip tako $to Cete ¢vrsto umetnuti proksimalni kraj uvodnog potiskivaca V-Trak u
suzeni deo regulatora odvajanja V-Grip.

Svetlo \

D Dugme za odvajanje

\ Suzenje

Uvodni
potiskivac V-Trak

Smer umetanja

Slika 5 - Regulator odvajanja V-Grip

32. Kada je regulator odvajanja V-Grip pravilno povezan sa uvodnim potiskivatem
V-Trak, oglasice se jedan zvucni signal i upalice se zeleno svetlo kako bi
signaliziralo spremnost za odvajanje kalema. Ako se dugme za odvajanje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, zeleno svetlo ¢e polako poceti da treperi zeleno.
| trepéuce zeleno i neprekidno zeleno svetlo ukazuju na to da je uredaj spreman
za odvajanje. Ako se zeleno svetlo ne pojavi, proverite da li je povezivanje
uspostavlieno. Ako je povezivanje ispravno i ne pojavi se zeleno svetlo,
zamenite regulator odvajanja V-Grip.

83.  Proverite poloZaj kalema pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje.

84.  Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, oglasice se zvuéni
signal i trepcuce zeleno svetlo.

85.  Nakraju ciklusa odvajanja, oglasice se tri zvu¢na tona i svetlo e treperiti Zuto tri
puta. Ovo ukazuje na to da je ciklus odvajanja zavr$en. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja V-grip pri¢vr§¢en za uvodni
potiskiva¢ V-Trak i pokusajte drugi ciklus odvajanja kada se upali zeleno svetlo.

36.  Svetlo ¢e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden na etiketi
sredstva V-Grip. NEMOJTE kori: regulator odvajanja V-Grip ako je svetlo
crveno. OdloZite regulator odvajanja V-Grip i zamenite ga novim kada je svetlo
crveno.

37.  Proverite odvajanje kalema tako $to éete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim polako
povuci sistem za isporuku i uveriti se da nema pomeranja kalema. Ako se implantat
nije odvojio, ne pokusavajte da ga odvojite viSe od dva puta. Ako se ne odvoji
nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sistem za isporuku.

38.  Nakon potvrde odvajanja, polako uvucite i uklonite uvodni potiskivac.
Guranje uvodnog poti: aga V-Trak napred nakon odvajanja kalema
ukljuéuije rizik od aneurizme ili rupture suda. NEMOJTE pomerati uvodni
potiskivaé napred kada se kalem odvoji.

89.  Angiografski proverite poloZaj kalema kroz vodeci kateter.

40.  Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta tretmana, postavite Zicu vodilicu
odgovarajuce velicine u kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni
da nijedan deo kalema nece ostati unutar mikrokatetera.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni tehniku postavijanja kalema kako bi je prilagodio
slozenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmena tehnike mora da bude
u skladu sa prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, merama predostroznosti i
informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA REGULATOR ODVAJANJA V-GRIP
Izlazni napon: 9 + 0,5 VDC

. Clscenje preventivna provera i odrzavanje: Regulator odvajanja V-Grip je uredaj
za jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenom baterijom i zapakovan sterilan.
Nije potrebno ¢ uscen]e, provera ili odrzavanje. Ako uredaj ne radi kako je opisano u
odeliku ,,Odvajanje” u ovom uputstvu, odlozite regulator odvajanja V-Grip i zamenite
ga novom jedinicom.

*  Regulator odvajanja V-Grip je uredaj za jednokratnu upotrebu. Ne sme se Cistiti,
ponovo sterilisati ili ponovo koristiti.

*  V-Grip regulator odvajanja je primenjeni deo tipa BF.

*  Baterije su prethodno ubacene u regulatore odvajanja V-Grip. Ne pokusavajte da
izvadite ili zamenite baterije pre upotrebe.

e Nakon upotrebe:

a. Ako model ima pregradu za bateriju koja je pristupacna, baterija se moze
izvaditi iz regulatora odvajanja V-grip pomocu alata, kao sto je odvija¢ sa
ravnom glavom, i odloZiti na nacin koji je u skladu sa lokalnim propisima.
Nakon uklanjanja baterije, odlozite regulator odvajanja V-Grip u skladu sa
lokalnim propisima.

b. Ako model nema pregradu za bateriju koja je pristupacna, odloZite regulator
odvajanja V-grip na nacin koji je u skladu sa lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem MCS se postavlja u zastitni, plasti¢ni obru¢ dozatora i pakuje u kesicu i kartonsku
kutiju. Medicinsko sredstvo ¢e ostati sterilno, osim ako pakovanje nije otvoreno, oste¢eno
ili mu je istekao rok trajanja. Ako je sterilno pakovanije slu¢ajno otvoreno ili osteceno,
odlozZite uredaj. Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja medicinskog sredstva potraZite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR
Neklini¢ko ispitivanje je pokazalo da je implantat MicroVention MicroPlex sistem kalema

(MCS) uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze
bezbedno da se snima u sistemu MR koji ispunjava sledece uslove:

* iskljuivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle i 3 tesle.
* maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4.000 gausa/cm (40-T/m).

* prijavljeni maksimalni MR sistem, prosecna specificna stopa apsorpcije (SAR) za celo
telo (WBA) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom
rezimu rada.

Pod gore definisanim uslovima snimanja, oekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalni
porast temperature od 2,3 °C pri polju od 1,5 tesle i 1,3 °C pri polju od 3 tesle nakon

15 minuta neprekidnog snimanija (tj. po sekvenci impulsa). U neklinickim ispitivanjima,
artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom proteze se priblizno 5 mm od ovo
medicinskog sredstva prilikom snimanja koris¢enjem gradijentne eho pulsne sekvence i
MR sistema od 3 tesle.

MicroVention, Inc. preporu¢uje da pacijent registruje uslove za MR navedene u ovoj IFU
kod MedicAlert fondacije ili ekvivalentne organizacije.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Rezime bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo, moZete nadi
ovde: Eudamed veb-saijt na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732MCSSW), kada bude dostupan.

Trajni implantat. Kontrola potrebna po nahodenju lekara.

Informacije o bezbednosti proizvoda dostupne su na veb-sajtu kompanije MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIJALI
Balonski kateter MCS ne sadrzi lateks ili PVC.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. 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 izricite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljucujudi, izmedu ostalog, sv
podrazumevane garancije utrZivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje,
i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lecenje, hirurSku 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 trosSkove koji direktno

ili indirektno proisti¢u iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention
ne preuzima, niti ovias¢uje 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 obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite
il podrazumevane, ukljuGujuci, 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 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
i V-Trak™ su zastitni znakovi kompanije MicroVention, Inc. registrovani u Sjedinjenim
Americkim Drzavama i drugim nadleznostima.

Svi proizvodi trecih strana su zastitni znaci™ ili registrovani® zastitni znaci i ostaju
vlasni$tvo svojih odgovarajucih vlasnika.
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¢ Pripomocek MCS pocasi in gladko pomikaijte in umikajte. Ce opazite prekomerno
trenje, odstranite celoten sistem MCS. Ce pri drugem MCS opazite prekomerno
trenje, preverite, ali je mikrokateter poskodovan ali prepognjen.

e Ce je potrebna premestitev, bodite posebej pozorni, da tuljava umikate pod
fluoroskopijo z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potiskalnikom V-Trak. Ce se
tuljava ne premika z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom V-Trak ali ceje
premescanje tezavno, se je morda tuljava raztegnila in se lahko pretrga. Previdno
odstranite in zavrzite celoten pripomocek.

®  Zaradi obCutljive narave tuliav MCS, zavitih Zilnih poti, ki vodijo do nekaterih
anevrizem in Zil, ter razlicne morfologije intrakranialnih anevrizem se lahko tuljava med
manevriranjem obc&asno raztegne. Raztezanje je predstopnja morebitnega lomljenja in
migracije tuljave.

e Ce je treba tuljavo izvleci iz Zilia po odklopu, je ne poskusajte izvleci s pripomockom
za izvlagenje, kot je na primer zanka, v dovodni kateter. To lahko poskoduje tuljavo
in povzroci locitev pripomocka. Hkrati odstranite tuljavo, mikrokateter in vse
pripomocke za izviacenije iz Zilja.

*  Ce pri umikanju tuljave, ki je pod ostrim kotom glede na konico mikrokatetra, obcutite
upor, se je mogoce izogniti raztegovaniju ali lomljenju tuljave tako, da previdno
pomaknete distalno konico katetra na ali malce v ustje anevrizme. S tem anevrizma in
arterija usmerita tuljavo nazaj v mikrokateter.

* Zadoseganje Zelene okluzije nekaterih anevrizem ali lezij je obi¢ajno potrebna
uporaba vec tuliav MCS. Zelena konc¢na tocka posega je angiografska okluzija.

* Dolgorocni ucinek tega izdelka na ekstravaskularna tkiva ni bil ugotovljen, zato je
treba biti previden pri ohranjanju tega pripomocka v intravaskularnem prostoru.

Sistem tuljav MicroPlex™ Coil System (MCS)

Endovaskularna embolizacijska tuljava
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem tuljav MicroVention MicroPlex Coil System (MCS) je sestavljen iz vsadljive
tuljave, ki je pritrjena na uvajalni sistem, imenovan uvajalni potiskalnik V-Trak™. Uvajalni
potiskalnik V-Trak poganja kontrolnik locevanja V-Grip™ Detachment Controller (VDC), ki
Jje zasnovan posebej za sistem MCS. Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je na voljo lo¢eno.
Kompleksne tuljave MCS vzpostavijo zaCetni okvir pri zdravljenju cerebrovaskularne
anevrizme ali lezije. Ko je zacetni okvir vzpostavljen z eno ali ve¢ kompleksnimi

okvirnimi tuljavami, dodatne kompleksne in vijacne tuljave MCS poskrbijo za zapolnitev
mozgansko-zilne anevrizme ali lezije.

MCS je na voljo v ve¢ vrstah tuljav glede na primarni premer tuljave in konfiguracijo
(kompleksna in vijacna). Vsak tip tuljave ima Sirok razpon premerov in dolzin sekundarnih
tuljav, ki ustrezajo potrebam zdravnikov. Te vrste tuljav vkljucujejo 10 in 18 zdruZljivih
sistemov in se uvajajo prek naslednjih mikrokatetrov, ojacanih z Zico, s podanim
najmanjs$im notranjim premerom:

Preglednica 1 - Najmanjsi notranji premer (ID) mikrokatetra

. o " ¢ Pred zacetkom posega MCS se vedno prepriCajte, da sta na voljo vsaj dva
Vrsta tuljave Najmanjsi ID mikrokatetra kontrolnika lo¢evanja MicroVention V-Grip.
palci mm ¢ Sistema MCS ni mogoce odklopiti z nobenim drugim virom mogi kot s kontrolnikom
N T lo¢evanja MicroVention V-Grip.
:%J ?1?1‘16';? Qﬁé}ﬂ’a"e MCS-18 (razen Cosmos™), 0,0180 0,46 ¢ Po odklopu tuljave in odstranitvi potiskalnika skozi mikrokateter vedno pomaknite
voqilno Zico ustrezne velikosti, da zagotovite, da v mikrokatetru ne ostane noben del
Vsi drugi modeli sistema MicroPlex Coil System 0,0165 0,42 tuljave.

¢ NE postavite uvajalnega potiskalnika V-Trak na golo kovinsko povrsino.
e Zuvajalnim potiskalnikom V-Trak vedno ravnajte s kirurskimi rokavicami.
e NE uporabljajte v povezavi z radiofrekvenénimi (RF) pripomocki.

Preglednica 2 - Kvantitativne informacije o materialu vsadkov

Materiali vsadkov Masa (mg)* L n
*  Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.
Kovinske komponente Tuljava iz platinaste zlitine <1020
Nekovinske komponente Monofilament Engage <1 KATETERIZACIJA LEZIJE
Oglejte si diagram postavitve.
* Priblizna vsebnost 2. S standardnimi intervencijskimi posegi dostopite do Zile z vodilnim katetrom. Vodilni

kateter mora imeti dovolj velik notranji premer (ID), da omogoc¢a vbrizgavanje
kontrasta, medtem ko je mikrokateter namescen. To bo omogocilo fluoroskopsko
kartiranje med posegom.

3. Na pesto vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Na stranski
krak ventila RHV pritrdite 3-smerni petelin¢ek, nato pa prikljucite cev za
neprekinjeno dovajanje raztopine za izpiranje.

4. Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Ko mikrokateter namestite v
lezijo, odstranite vodilno Zico.

Na nastavek mikrokatetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski krak drugega
ventila RHV pritrdite 1-smerni petelinéek, nato pa na petelincka prikljucite cevko za
izpiranje.

Odprite petelincka, da omogogite izpiranje mikrokatetra s sterilno raztopino za
izpiranje. Za zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih zapletov je zelo pomembno, da
se v vodilni kateter, femoralni tulec in mikrokateter stalno infundira ustrezna sterilna
raztopina za izpiranje.

IZBIRA VELIKOSTI TULJAVE

Izvedite fluoroskopsko kartiranje.
Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo Zelite zdraviti.
9. |zberite ustrezno velike tuljave.

PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem MicroPlex Coil System (MCS) je namenjen endovaskularni embolizaciji
intrakranialnih anevrizem in drugih nevrovaskularnih nepravilnosti, kot so arteriovenske
malformacije in arteriovenske fistule. MCS je namenjen tudi za okluzijo Zil

v nevrovaskularnem sistemu za trajno zaporo pretoka krvi do anevrizme ali druge Zilne
malformacije ter za arterijske in venske embolizacije v perifernem oZilju.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljuCujejo: hematom na mestu vstopa, perforacijo Zile, rupturo 5.
anevrizme, okluzijo maticne arterije, nepopolno zapolnjevanje anevrizme, embolije,

krvavitve, ishemijo, vazospazem, migracijo ali napa¢no namestitev tuljave, prezgodnjo ali

tezavno loCevanije tuljave, tvorbo strdkov, revaskularizacijo, postembolizacijski sindrom in 6.
nevroloske okvare, vkljuéno s kapjo in celo smrtjo.

Ob uporabi embolizacijskih tuljav pri zdravljenju velikih in orjaskih anevrizem so porocali o
primerih kemi¢nega asepti¢nega meningitisa, edema, hidrocefalusa i

n/ali glavobolov. Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in po potrebi poduditi bolnike.
Razmisliti je treba o ustreznem vodenju bolnika.

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v drzavi, v kateri 8
ima uporabnik sedez oziroma bolnik prebivalisce. .

ZAHTEVANI DODATNI ELEMENTI 10.  Pravilna izbira tuljave povega ucinkovitost MCS in varnost bolnikov. U¢inkovitost
Kontrolnik logevanja MicroVention V-Grip okluzije je deloma odvisna od strnjevanja in celotne mase tuljave. Da bi

*  Mikrokateter, ojaéan z Zico, z 2 RO-oznacevalnikoma, ustrezne velikosti izbrali optimalno tuljavo MCS za posamezno lezijo, preucite angiograme pred

«  Vodilni kateter, zdruZljiv z mikrokatetrom zdravljenjem. Ustrezno velikost tuljave MCS je treba izbrati na podlagi angiografske
«  Krmilne vodilne Zice, zdruzljive z mikrokatetrom ocene premera maticne Zile, kupole anevrizme in vratu anevrizme. Pri dostopu

* 2 vrtljiva hemostatska Y-ventila (RHV) do anevrizme premer prve in druge tuljave nikoli ne sme biti manjsw od §irine vratu

* 1 trismerni petelindek anevrizme, sicer se lahko poveca nagnjenost tuljav k migraciji.

*  Sterilna fizioloska raztopina

* Tlaéni sistem za dovajanje fizioloske raztopine PR[PRAVA MCS ZA DOVAJANJE

.

1 enosmerni petelinéek

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narogilu.

Odstranite kontrolnik loGevanja V-Grip iz za$¢itne ovojnine. S strani kontrolnika
logevanja povlecite beli jezicek. Zavrzite jeziCek in postavite kontrolnik lo¢evanja
v sterilno polje. Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je pakiran lo¢eno kot sterilni
pnpomocek Zalo¢ je tuljave ne gega vira
mocl razen 1 V-Grip. lo¢evanja
je namenjen za uporabo pri enem bolniku. Ne poskusalte ponovno
sterilizirati ali kako drugace uporabiti V-Grip.

*  Sistem MCS je sterilen in apirogen, razen &e je ovojnina enote odprta ali 12.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajainega potiskalnika
poskodovana. V-Trak iz zanke ovojnine. Bodite previdni, da ne onesnazite tega konca uvajainega

*  Sistem MCS je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne sterilizirajte pot|_s||1|ka N tull;"li‘al Plz'me;..s twjtq(jallllt(ont( a?tQF'IT[d"O v_st?lvée_pr?llflmaltnl koqﬁc
in/ali ne uporabite ponovno. Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, uvaja_T_egl](a _;:o 1S ag' av I'la. asti gel kontroinika locevanja V-Grip. V tem trenutku
upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih organov. Ce je ovojnina enote odprta ali ne pritiskajte gumba za locevanje.
poskodovana, izdelka ne uporabite. 13.  Pocakajte tri sekunde in opazujte indikatorsko lu¢ko na kontrolniku loGevanja.

* MCS se sme uvajati samo prek mikrokatetra, ojaGanega z Zico, z notranjo povrsinsko o Ce se zelena lucka ne prikaze ali e se prikaze rdeca lu¢ka, zamenjajte
prevleko iz PTFE. Lahko pride do poskodbe pripomocka, zaradi ¢esar je treba iz pripomocek.
bolnika odstraniti MCS in mikrokateter. * Ce lucka med trisekundnim opazovanjem zasveti zeleno in nato ugasne,

- - P . zamenjajte pripomodek.

¢ Kakovostno digitalno subtrakcusko fluoroskopsko kartiranje je obvezno za doseganje « Ce zelena lucka ostane zelena ves Gas trisekundnega opazovanja, pripomodek
pravilne postavitve M 3e napre] uporabljite.

* Uvajalnega potisnika V- Trak ne premikajte s preveliko silo. Ugotovite vzrok 14.  Odstranite MCS iz zanke ovojnine tako, da potegnete proksimalni konec, dokler
morebitnega nenavadnega upora, odstranite MCS in preverite, ali je pripomoc&ek uvajalo ne izstopi iz zanke.
poskodovan. 15.  Pridrzite pripomocek tik ob distalnem delu kréljive zapore in ga potegnite

proksimalno, da razkrijete jezi¢ek na uvajalnem tulcu.
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3-smerni

3-smerni iznii
Vod za izpiraino
p petelincek

A petelincek raztopino —Jpp

Vod za izpiraino
raztopino’

Enosmerni
4 petelincek

Viod za izpiralno ————>»
raztopino

Uvajalni potiskalnik V-Trak — proksimalni konec se RHY N .
Tocka zaustavitve

prikljuci na kontrolnik locevanja V-Grip Vodilni kateter

uvajalnega tulca
Anevrizma > 7 i Tuljava MCS
Femoralni tulec ———»
RO-oznacevalni pas mikrokatetra
Mikrokateter

3-cm RO-oznacevalni pas

Slika 1 - Shema nastavitve MCS

Potegnite krcljivo zaporo v RHV

proksimalno smer \
Jezicek na uvajalnem tulcu Uvajalni potiskalnik V-Trak
—

( Pesto mikrokatetra 0Oznacevalnik izstopa tuljave

Slika 3 - Uvajalni potisnik V-Trak in izhodna oznaka tuljave

24.  Pod fluoroskopskim vodenjem pocasi premikajte tuljavo MCS iz konice
mikrokatetra. Nadaljujte s premikanjem tuljave MCS v lezijo, dokler ne dosezete
optimalne razmestitve. Po potrebi spremenite polozaj. Ce velikost tuljave ni
primerna, jo odstranite in zamenjajte z drugim pripomockom. Ce pri fluoroskopiji
po postavitvi in pred lo¢evanjem opazite nezeleno gibanije tuljave, jo odstranite in
zamenjajte z drugo tuljavo ustreznejSe velikosti. Premikanije tuljave lahko pomeni,
da se lahko tuljava po loevanju premakne. Med ali po vstavitvi tuljave v anevrizmo

NE obracajte uvajalnega potiskalnika V-Trak. Zaradi vrtenja uvajalnega potiskalnika

i MCS V-Trak se lahko tuljava raztegne ali se prezgodaj lo¢i od uvajalnega potisnika

V-Trak, kar lahko povzro¢i migracijo tuljave. Pred odklopom je treba opraviti tudi

Slika 2 - Potegnite kréljivo zaporo v proksimalno smer angiografsko oceno, da se zagotovi, da masa tuljave ne izstopa v mati¢no Zilo.
25.  Tuljavo premaknite na Zeleno mesto, dokler se radioopa¢na proksimalna oznaka
16.  Potasi premaknite vsadek MCS iz uvajalnega tulca in preverite tuljavo glede na sistemu za dovajanje ne poravna s proksimalno oznako na mikrokatetru, kot je
nepravilnosti ali pogkodb. Ce opazite kakrsne koli poskodbe na tuljavi ali prikazano na sliki.
uvajalnem potiskalnku V-Trak, sistema NE uporabljajte. 26. Zategnite RHV, da prepredite premikanje tuljave.
17.  Medtem ko uvajalni tulec drZite navpicno, nezno potegnite tuljavo nazaj v uvajalni
tulec za priblizno 1 do 2 cm. DISTALNI KONEC

UVAJALNEGA
POTISNIKA V-TRAK

MIKROKATETER
UVAJANJE IN RAZMESTITEV SISTEMA MCS VSADEK
18.  Odprite RHV na mikrokatetru le toliko, da vanj vstavite uvajalni tulec MCS.

19.  Vstavite uvajalni tulec sistema MCS skozi RHV. Uvajalo izpirajte, dokler iz njega ni
popolnoma odstranjen zrak in dokler iz proksimalnega konca ne izstopi fizioloska
raztopina.

20. Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec pesta mikrokatetra in
rahlo zaprite RHV okoli uvajalnega tulca, da se RHV pritrdi na uvajalo.
Ne zategujte preve¢ RHV okoli uvajalnega tulca. Pretirano zategovanje lahko } L N ;
poskoduje pripomoéek. Slika 4 - Polozaj trakov za

21.  Potisnite tuljavo v svetlino mikrokatetra. Bodite previdni, da se tuljave ne zatakne
na stiku med uvajalnim tulcem in pestom mikrokatetra.

PROKSIMALNI
OZNACEVALEC

27.  Veckrat preverite, da distalna gred uvajalnega potiskalnika V-Trak ni obremenjena,

22. Potisnite MCS §k02| mikrokateter, dokler proksimalni konec uvajalnega potisnika preden se tuljava odklopi. Aksialna kompresija ali napetost lahko povzrodi
V-Trak ne doseze s proksimalnega konca uvajainega tulca. Popustite ventil RHV. premikanje konice mikrokatetra med dovajanjem tuljave. Premikanje konice katetra
Uvajalni tulec izvlecite malce izven RHV. Zaprite RHV okoli uvajalnega potisnika lahko povzrogi raztrganje anevrizme ali Zile.
V-Trak. Uvajalni tulec povsem snemite z uvajalnega potisnika V-Trak. Pazite, da ne
prepognete sistema za uvajanje. LOGITEV TULJAVE MCS

23.  Previdno pomikajte MCS, dokler se izhodna oznaka tuljave na proksimalnem koncu 28.
uvajalnega potisnika V-Trak ne pribliza RHV na pestu mikrokatetra. Na tej tocki je :
treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor.

Kontrolnik loGevanja V-Grip ima vnaprej vstavljeno baterijo in se aktivira, ko

je pravilno priklju¢en uvajalni potiskalnik MicroVention V-Trak. Za aktiviranje
kontrolnika lo¢evanja V-Grip ni treba pritisniti na gumb na strani.

29.  Pred pritrditvijo kontrolnika lo¢evanja V-Grip preverite, ali je RHV trdno blokiran

okoli uvajalnega potiskalnika V-Trak, da se tuljava med postopkom priklju¢itve ne
premakne.
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30. Ceprav so zlati prkljuéki uvajalnega potiskalnika V-Trak zasnovani tako, da
so zdruZljivi s krvjo in kontrastom, se potrudite, da se prikljucki ne onesnazijo
s temi tekocinami. Ce se na prikljugkih pojavi kri ali kontrast, jih pred prikljugitvijo
kontrolnika lo¢evanja V-Grip obrisite s sterilno vodo.

31.  Priklopite proksimalni konec uvajalnega potiskalnika V-Trak s kontrolnikom
loCevanja V-Grip tako, da proksimalni konec uvajalnega potiskalnika V-Trak trdno
vstavite v lijakasti del kontrolnlka lo¢evanja V-Grip.

SN Gumb za locevanje

\Lijak

Uvajalni

potiskalnik >
V-Trak

Smer vstavljanja

Slika 5 - Kontrolnik loevanja V-Grip

82. Ko je kontrolnik lo¢evanja V-Grip pravilno prikljuéen na uvajalni potiskalnik V-Trak,
se zaslisi en zvocni signal, lucka pa zasveti zeleno, kar pomeni, da je kontrolnik
pripravljen za Ioéevanje tuljave. Ce v 30 sekundah ne pritisnete gumba za locitev,
bo zelena lu¢ka pocasi utripala. Tako utripajoca zelena kot stalna zelena lu¢ka
oznatujeta, da je pripomocek pripraviien za lo¢evanje. Ce se zelena lucka ne
prlkaze preverite, ali je povezava vzpostavljena. Ce je povezava pravilna in se ne
prizge zelena lucka, zamenjajte kontrolnik lo¢evanja V-Grip.

833.  Pred pritiskom gumba za locitev preverite polozaj tuljave.

34.  Pritisnite gumb za locitev. Ko pritisnete gumb, se oglasi zvoéni signal, lucka pa
utripa zeleno.

385.  Ob koncu cikla lo¢evanja se zaslisijo trije zvocni signali, lu¢ka pa trikrat rumeno
utripne. To pomeni, da je cikel lo¢evanja konéan. Ce se tuljava med ciklom
lo¢evanja ne lo¢i, pustite kontrolnik lo¢evanja V-Grip pritrjen na uvajalni potiskalnik
V-Trak in poskusite ponoviti cikel lo¢evanja, ko se prizge zelena lucka.

36. Lucka bo zasvetlla rdece po dolocenem stewlu ciklov Iocevanja, ki so navedeni na
oznaki V- an V-Grip, ¢e je lu¢ka rde¢a.
Ko se prizge rdeca 1Uéka, zavrzite kontrolnik loGevanja V-Grip in ga zamenjajte z
novim.

37.  Locevanije tuljave preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecete dovajalni sistem in preverite, da se tuljava ne premika. Ce se vsadek ne
loci, ga ne poskusajte lociti ve¢ kot dvakrat. Ce se tudi po tretiem poskusu ne lo¢i,
odstranite dovajalni sistem.

38. Ko potrdite Iocﬂev, pocasi umaknite in odstranlte uvajalni potiskalnik.
V-Trak po tuljave je p: s
tveganjem anevrizme ali pretrganja Zile. Ko je tuljava Iocena NE premikajte
uvajalnega potiskalnika.

39. Polozaj tuljave preverite angiografsko z vodilnim katetrom.

40.  Preden odstranite mikrokateter z mesta terapije, v celoti vstavite vodilno Zico
ustrezne velikosti skozi svetlino mikrokatetra, da zagotovite, da v mikrokatetru ne
ostane noben del tuljave.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve tuljave, da se prilagodi
zapletenosti in posebnostim posegov embolizacije. Vse spremembe tehnike morajo biti
skladne s predhodno opisanimi posegi, opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi
informacijami za bolnike.

SPECIFIKACIJE KONTROLNIKA LOCEAVANJA V-GRIP

*  Izhodna napetost: 9 + 0,5 V Cistenje, preventivni pregledi in vzdrZevanje: Kontrolnik
lo€evanja V-Grip je pripomogek za enkratno uporabo, ki ima Ze vstavljeno baterijo in
je pakiran v sterilno ovojnino. Ciscenje, pregledovanje ali vzdrzevanje ni potrebno. Ce
pripomocek ne deluje tako, kot je opisano v razdelku Lo¢evanije teh navodil, zavrzite
kontrolnik lo¢evanja V-Grip in ga zamenjajte z novo enoto.

*  Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je pripomocek za enkratno uporabo. Ne smete ga Gistiti,
ponovno sterilizirati ali ponovno uporabljati.
*  Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je del tipa BF v stiku z bolnikom.
* Vkontrolnike lo¢evanja V-Grip so baterije Ze vstavljene. Pred uporabo ne poskusajte
odstraniti ali zamenjati baterij.
*  Po uporabi:
a. Ce ima model dostopen predal za baterijo, lahko baterijo z orodjem, kot
je izvija¢ z ravno glavo, odstranite iz kontrolnika lo¢evanja V-Grip in jo
odstranite na nacin, ki je skladen z lokalnimi predpisi. Po odstranitvi baterije
odstranite kontrolnik lo¢evanja V-Grip v skladu z lokalnimi predpisi.
b. Ce model nima dostopnega predala za baterije, odstranite kontrolnik
lo¢evanja V-Grip na nacin, ki je skladen z lokalnimi predpisi.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem MCS je vstavljen v za$¢itni plasticni obro¢ ter pakiran v vrecko in kartonsko
Skatlo. Pripomocki ostanejo sterilni, e ovojnina ni odprta ali poSkodovana oziroma jima
ni potekel rok uporabnosti. Ce je sterilna ovojnina nenamerno odprta ali poskodovana,
pripomocek zavrzite. Shranjujte na suhem mestu, zasciteno pred soncno svetlobo.

ROK UPORABNOSTI

Glejte rok uporabnosti pripomoéka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po

izteku roka uporabnosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je vsadek sistema tuljave MicroVention MicroPlex
Coil System (MCS) pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika s tem
pripomockom je mogoce varno slikati v sistemu za magnetno resonanco, ki izpolnjuje
naslednje pogoje:

¢ Statiéno magnetno polie 1,5 Tin 3 T.

* Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Najvecja vrednost specificne hitrosti absorpcije (SAR), povpreceno za celotno
telo (WBA), navedena za MR-sistem, je 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. na pulzno
zaporedije) v normalnem nacinu delovanja
Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da bo pripomocek po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedije) povzro€il najvecji dvig temperature za
2,3 °C pripolju 1,5 Tin 1,3 °C pri polju 3 T. Pri neklinicnem preskusanju je slikovni artefakt,
ki ga povzroca pripomocek, segal priblizno 5 mm od tega pripomocka pri slikanju s
pulznim zaporedjem z gradientnim odmevom in sistemom MR z jakostjo polja 3 T.
Druzba MicroVention, Inc. priporo¢a, da bolnik prijavi pogoje za MR, navedene v teh
navodilih, pri ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) za pripomodek bo na voljo na
spletnem mestu Eudamed na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-
DI 08402732MCSSW).

Trajni vsadek. Nadaljnje spremljanje je potrebno po presoji zdravnika.

Varnostne informacije o izdelku so na voljo na spletnem mestu druzbe MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALI
Sistem MCS ne vsebuije lateksa ali materialov iz PVC.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka
uporabliena razumna skrbnost. 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 |mp||c|rane garancije o primernosti za prodajo ali
primernosti. Ravnanje, shranjevanje, ¢CisCenije in sterilizacija pnpomocka ter dejavniki,
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, s kirurskim posegom in z drugimi zadevami,
na katere druzba MicroVention nima vpliva, 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 naklju¢no 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 pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje.
Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabliene,
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 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™

in V-Trak™ so blagovne znamke druzbe MlcroVentlon Inc., registrirane v ZDA in drugih
drzavah.

Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke (™) ali registrirane blagovne znamke (®) in so
last njihovih imetnikov.
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Cievkovy systém MicroPlex™ (MCS)

Endovaskularna embolizacna cievka
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Cievkovy systém MicroVention MicroPlex (MCS) sa sklada z implantovatelnej

cievky pripojenej k zavadzaciemu systému nazyvanému tlaény zavadzac V-Trak™.

Tlaény zavadzac V-Trak je pohanany ovladacom odpojenia V-Grip™ (VDC), ktory je
navrhnuty Specidlne pre MCS. Ovlada¢ odpojenia V-Grip sa dodava samostatne.
Komplexné cievky MCS vytvéraju pociatocny rdmec lieGby cerebrovaskulédrnej aneuryzmy
alebo lézie. Po vytvoreni pociatoéného ramca pomocou jednej alebo viacerych
komplexnych ramovych cievok zaistia dalSie komplexné MCS a $pirdlové cievky
vyplnenie cerebrovaskuldrnej aneuryzmy alebo ézie.

MCS je k dispozicii s viacerymi typmi cievok v zavislosti od primarneho priemeru a
konfiguracie cievky (komplexna a $pirdlova). V ramci kazdého typu cievky je k dispozicii
Siroky rozsah sekundérnych priemerov a dizok cievok (sluciek), ktoré spinaju potreby
lekdra. Tieto typy cievok zahffiajli kompatibilné systémy 10 a 18 a dodavaju sa
prostrednictvom nasledujtcich drétom vystuzenych mikrokatétrov s uvedenym
minimalnym vnatornym priemerom:

Tabulka 1 - Minimalny vnutorny priemer (ID) mikrokatétra

Minimalny vnitorny
Typ cievky priemer mikrokatétra
palce mm
MCS-18 Komplexné cievky
(okrem Cosmos™), 13 mm alebo vacsie 0,0180 0,46
Vsetky ostatné modely cievkového systému
MicroPlex 0,0165 042
Tabulka 2 - Kvantitativne informacie o materiali implantatu
Materialy implantatu Hmotnost (mg)*
Kovové komponenty Cievka zo zliatiny platiny <1020
Nekovové komponenty Monofil Engage <1
* Priblizny obsah

URCENY UCEL/INDIKACIE NA POUZITIE

Cievkovy systém MicroPlex (MCS) je uréeny na endovaskuldrnu embolizaciu
intrakranidlnych aneuryziem a inych neurovaskularnych abnormalit, ako su arteriovenézne
malformécie a arteriovendzne fistuly. Systém MCS je urceny aj na cievnu okliziu v
nervovocievnom systéme na trvalé blokovanie prietoku krvi do aneuryzmy alebo inej
cievnej malformacie a na arteridinu a vendznu embolizéciu v periférnom cievnom riecisku.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikacie patria okrem iného: hematém v mieste vstupu, perforacia
cievy, rupttra aneuryzmy, oklizia materskej tepny, nelipiné naplnenie aneuryzmy,
embdlia, krvacanie, ischémia, vazospazmus, migrécia alebo nespravne umiestnenie
cievky, predcasné alebo stazené odpojenie cievky, tvorba zrazeniny, revaskularizécia,
postembolizaény syndrém a neurologicky deficit vratane cievnej mozgovej prihody a
pripadnej smrti.

S pouzitim embolizacnych cievok pri liecbe velkych a obrovskych aneuryziem boli
spojené pripady chemlcke] aseptickej meningitidy, edému, hydrocefalu a/alebo bolesti
hlavy. Lekar si musi byt vedomy tychto komplikacii a v pnpade potreby poucit pacientov.
Musi sa zvazit vhodny manaZment pacienta.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zavazné udalosti vyrobcovi a pnslusnemu
organu ¢lenského Statu alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma
pouZzivatel a/alebo pacient sidlo.

POZADOVANE DALSIE POLOZKY

* Ovlada¢ odpojenia MicroVention V-Grip

*  Mikrokatétre vystuzené drétom s 2 znackami hrotu RO, primeranej velkosti
* Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

* Riaditelné vodiace droty kompatibilné s mikrokatétrom

* 2 rotatné hemostatické ventily Y (RHV)

* 1 trojcestny kohutik

e Sterilny fyziologicky roztok

* Kvapkanie sterilného fyziologického roztoku pod tlakom

* 1 jednocestny kohttik

VYSTRAHY A PREVENTIVNE OPATRENIA

Federalne zakony (USA) ju predaj tejto iba na lekara alebo

na jeho pokyn.

* Systém MCS je sterilny a nepyrogénny, pokial nie je obal otvoreny alebo po$kodeny.

*  Systém MCS je uréeny len na jednorazové pouzitie. Pomocku neresterilizujte
a/alebo opétovne nepouzivajte. Po pouZiti ju zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi predpismi. NepouZzivajte, ak je
balenie narusené alebo poskodené.

*  Systém MCS sa musi zavadzat len cez mikrokatétre vystuzene drétom s vnatornym
povrchom z PTFE. MdzZe dojst k poskodeniu pomécky, ¢o by si vyziadalo odstranenie
systému MCS aj mikrokatétra z pacienta.

* Na dosiahnutie spravneho umiestnenia systému MCS je nevyhnutné kvalitné
digitalne subtrakcné fluoroskopické mapovanie ciest.

Tlaény zavadza¢ V-Trak neposuvajte nadmernou silou. Zistite pric¢inu neobvyklého
odporu, vyberte systém MCS a skontrolujte, ¢i nie je podkodeny.

Pomécku MCS vysuvaijte a zastvajte pomaly a plynulo. Ak sa zisti nadmerné trenie,
odstrarite cely systém MCS. Ak sa pri druhom systéme MCS zisti nadmerné trenie,
skontrolujte, i nie je mikrokatéter poskodeny alebo zahnuty.

Ak je potrebna Uprava polohy, dbajte na to, aby ste cievku pod fluoroskopom
zasUvali pohybom jedna k jednej pomocou tlacného zavadzaca V-Trak. Ak sa cievka
nepohybuie v pohybe jedna k jednej pomocou tlaéného zavadzaca V-Trak, alebo
ak je Uprava jej polohy tazka, cievka sa mohla roztiahnut a méze hrozit' jej zZlomenie.
Opatrne vyberte a zlikvidujte celd pomaécku.

Vzhladom na jemnu povahu cievok MCS, klukaté cievne cesty, ktoré vedu k uréitym
aneuryzmam a cievam, a réznu morfoldgiu intrakranialnych aneuryziem sa moze
cievka pri manévrovani ob¢as roztiahnut. Roztiahnutie predchadza moznému
poruseniu a migrécii cievky.

Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z cievy, nepokusajte sa vytiahnut cievku
pomocou vytahovacej pomocky, napriklad pomocou ocka, do zavadzacieho katétra.
Mohlo by dojst k poskodeniu cievky a oddeleniu pomécky. Odstrarite naraz cievku,
mikrokatéter a akukolvek pomdcku na vyberanie z cievy.

Ak sa pri vytahovani cievky, ktora je v ostrom uhle vzhladom na hrot mikrokatétra,
vyskytne odpor, je mozné zabranit roztiahnutiu alebo pretrhnutiu cievky opatrnou
Upravou polohy distélneho hrotu katétra v ostiu aneuryzmy alebo mierne vnutri. Tymto
spdsobom aneuryzma a artéria posobia tak, Ze sa cievka vracia spat do mikrokatétra.
Na dosiahnutie pozadovanej okluzie niektorych aneuryziem alebo I€zii je zvy¢ajne
potrebne zavedenie viacerych cievok MCS. Pozadovanym koncovym bodom
postupu je angiograficka okluzia.

Dihodoby t¢inok tohto vyrobku na extravaskularne tkaniva nebol stanoveny, preto je
potrebné dbat na to, aby sa tdto pomécka nachddzala v intravaskularnom priestore.
Pred zacatim postupu MCS sa vzdy uistite, Ze su k dispozicii aspori dva ovladace
odpojenia MicroVention V-Grip.

Systém MCS nie je mozné odpojit pomocou iného zdroja napéjania ako

pomocou ovlddaca odpojenia MicroVention V-Grip.

Po odpojeni cievky a odstraneni tlaéného zavadzaca vzdy prestréte cez mikrokatéter
vodiaci drét vhodnej velkosti, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane Ziadna Cast
cievky.

Tlaény zavadzaé V-Trak NEUMIESTNUJTE na odhaleny kovovy povrch.

S tlacnym zavadza¢om V-Trak vzdy manipulujte v chirurgickych rukaviciach.
NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

Uprava tohto zariadenia nie je povolena.

KATE TRIZACIA LEZIE

2.

Pozrite si schému nastavenia.

Pouzitim tandardnych intervenénych postupov spristupnite cievu pomocou
vodiaceho katétra. Vodiaci katéter by mal mat dostatocne velky vnitorny priemer
(D), aby bolo mozné podat kontrastnu latku, kym j je mikrokatéter na mieste. Vdaka
tomu je mozné fluoroskopické mapovanie ciest pocas zékroku.

K pripojke vodiaceho katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV).
K bo¢nému ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny kohtitik a potom pripojte privod
na kontinudlnu infiziu preplachovacieho roztoku.

Vyberte mikrokatéter s vhodnym vnutornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do Iézie odstrarite vodiaci drét.

Pripojte druhy ventil RHV k pripojke mikrokatétra. K boénému ramenu

druhého ventilu RHV pripojte 1-cestny kohtitik a pripojte k nemu privod

na preplachovaci roztok.

Otvorte kohtitik, aby ste umoznili preplachnutie mikrokatétra sterilnym
preplachovacim roztokom. Je velmi dolezité, aby sa do vodiaceho katétra,
femoralneho puzdra a mikrokatétra nepretrzite podaval vhodny sterilny
preplachovaci roztok, aby sa minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikacii.

VYBER VELKOSTI CIEVKY

Vykonajte fluoroskopické mapovanie ciest.
Zmerajte a odhadnite velkost lieCenej [ézie.
Vyberte cievky vhodnej velkosti.

Spravny vyber clevky zvysu]e ucinnost systému MCS a bezpecnost pacienta.
Ucinnost okluzie ¢iastocne zavisi od zhutnenia a celkovej hmotnosti cievky.

Pred lie¢bou preskimaijte angiogramy, aby ste mohli vybrat optimalnu cievku

MCS pre danu léziu. Vhodna velkost cievky MCS by sa mala vybrat na zaklade
angiografického posudenia priemeru materskej cievy, kupoly aneuryzmy a kréka
aneuryzmy. Pri pristupe k aneuryzmam by priemer prvej a druhej cievky nikdy
nemal byt mensi ako Sirka kr¢ka aneuryzmy, inak sa méze zvysit nachylnost cievok
k migracii.

PRIPRAVA SYSTEMU MCS NA ZAVEDENIE

1.

Vyberte z ochranného obalu ovlada¢ odpojenia V-Grip. Vytiahnite bielu vytahovaciu
zapadku z bocnej strany ovladaca odpojenia. Zlikvidujte vytahovaciu zapadku a
vloZte ovlada¢ odpojenia do steriiného pola. Oviddac odpojenia V-Grip je baleny
samostatne ako sterilnd pomécka. Na odpojenie cievky nepouzivajte Ziadny iny
zdroj energle ako ovladac odpcuenla MicroVention V-Grip. Ovlada¢ odpojenia
V-Grip je uréeny na pouzitie u Ovladac jenia V-Grip sa
nepokusajte opatovne sterilizovat’ ani inak opatovne pouzit.

Pred pouzitim pomdcky odstrarite proximalny koniec tlatného zavadzaca

V-Trak z obalovej obruce. Davajte pozor, aby sa tento koniec tlaéného

zavadzaca nekontaminoval cudzimi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka.
Pevne zasurite proximalny koniec tlaéného zavadzaca do lievikovej Casti ovliadaca
odpojenia V-Grip. V tomto tladidlo

Pockaijte tri sekundy a sledujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

* Ak sa nerozsvieti zelena kontrolka alebo sa rozsvieti ervena kontrolka,
pomécku vymerite.

* Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom kedykolvek pocas trojsekundového
pozorovania zhasne, pomécku vymerite.

* Ak zelena kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania svietit
nazeleno, pokracuijte v pouzivani pomacky.

Vyberte systém MCS z obalovej obruce potiahnutim za proximalny koniec, kym

nevyberiete zavéddzac z obruce.

Drzte pomdcku tesne distalne od zmrstovacieho zamku a zatiahnite za zmrstovaci

zamok proximalne, aby sa odkryl vystupok na zavadzacom puzdre.
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Proximalny koniec tlacného zavadzaca V-Trak sa pripdja RHY

k ovladacu odpojenia V-Grip
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Obrazok 1 - Schéma zostavy systému MCS

Proximalne vytiahnite
zmrstovaci zamok

Vystupok na
zavadzacom puzdre

S

16.

17.

Obrazok 2 - iahni St i zamok pi

Pomaly vysufite implantat MCS zo zavadzacieho puzdra a skontrolujte, &i na cievke
nie s Ziadne nepravidelnosti alebo poskodenia. Ak zistite akékolvek poskodenie
cievky alebo tlaéného zavadzaca V-Trak, systém NEPOUZIVAJTE.

Pri drzani zavadzacieho puzdra vo zvislej polohe jemne zasuiite cievku spat

do zavéadzacieho puzdra o cca 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A NASADENIE SYSTEMU MCS

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len natolko, aby sa do neho dalo zaviest'
zavadzacie puzdro MCS.

Zasurite zavadzacie puzdro MCS cez ventil RHV. Preplachujte zavadza¢, kym

sa Uplne nevycisti od vzduchu a kym z proximalneho konca nebude vychadzat

fyziologicky roztok.

Umiestnite distalny hrot zavadzacieho puzdra na distélny koniec hrdla mikrokatétra

a zlahka uzavrite RHV okolo zavadzacieho puzdra, aby sa ventil RHV upevnil k

zavédzacu.

Neutahujte ventil RHV na zavadzacom puzdre nadmernou silou. Nadmernym
by sa mohla

Zatlacte cievku do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby nedoslo k zachyteniu

cievky na spoji medzi zavadzacim puzdrom a hrdlom mikrokatétra.

Pretlacajte systém MCS cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec tlacného
zavéadzaca V-Trak nestretne s proximalnym koncom zavéadzacieho puzdra. Uvolnite
ventil RHV. Vytiahnite zavédzacie puzdro tesne mimo ventilu RHV. Zatvorte ventil
RHV okolo tlaéného zavadzaca V-Trak. Vysuite zavadzacie puzdro Uplne z
tlacného zavadzaca V-Trak. Dbajte na to, aby sa zavadzaci systém neprehybal.
Opatrne posuvajte systém MCS, kym sa znacka vystupu cievky na proximalnom
konci tlacného zavadzaca V-Trak nepriblizi k ventilu RHV na hrdle mikrokatétra. V
tomto Case sa musi zacat fluoroskopia.

RHV
W

Tlacny zavadza¢ V-Trak

e

\—— Hrdlo mikrokatétra Znatka vystupu cievky

Obrazok 3 - Tlaény zavadzaé V-Trak a znacka vystupu cievky

24.  Pod fluoroskopickou kontrolou pomaly vystvaijte cievku MCS z hrotu mikrokatétra.
Pokracuijte v postivani cievky MCS do lézie, kym sa nedosiahne optimaine
nasadenie. V pripade potreby upravte polohu. Ak velkost cievky nie je vhodna,
odstranite ju a nahradte inou poméckou. Ak sa pod fluoroskopiou po umiestneni
cievky a pred jej odpojenim pozoruije jej neziaduci pohyb, odstrérite cievku a
nahradte ju inou cievkou vhodnej$ej velkosti. Pohyb cievky méZe naznacovat, ze
po jej odpojeni by mohlo dojst k jej migrécii. Pogas alebo po zavedeni cievky do
aneuryzmy NEOTACAJTE tlacny zavadzac V-Trak. Otacanie tlacného zavadzaca
V-Trak systému MCS méze mat za nasledok roztiahnutie cievky alebo predCasné
oddelenie cievky od tlaéného zavadzaca V-Trak, ¢o by mohlo viest k migrécii
cievky. Pred odpojenim by sa malo vykonat aj anglograflcke hodnotenie, aby sa
zaistilo, Ze ¢ast cievky nebude precnievat do materskej cievy.

Cievku poslvajte do poZzadovaného miesta, kym sa rontgenkontrastna proximaina
znacka na zavadzacom systéme nezarovna s proximalnou znackou na mikrokatétri,
ako je znazornené na obrazku.

Utiahnite ventil RHV, aby sa zabranilo pohybu cievky.

25.

26.

DISTALNY KONIEC
TLACNEHO ZAVADZACA
V-TRAK

MIKROKATETER

IMPLANTAT

PROXIMALNA
ZNACKA

znaciek na

Obrazok 4 - Poloha pr Vi

Pred odpojenim cievky opakovane overte, ¢i distalny driek tlaéného zavadzaca
V-Trak nie je pod tlakom. Axidlna kompresia alebo tah by mohli spésobit, Ze sa
hrot mikrokatétra poCas zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra by mohol
sposobit prasknutie aneuryzmy alebo cievy.

27.

ODPOJENIE CIEVKY MCS

28.  Ovladac odpojenia V-Grip sa vopred nabije batériou a aktivuje sa po spravnom
pripojeni tlatného zavadzaca MicroVention V-Trak. Na aktivaciu oviddaca odpojenia
V-Grip nie je potrebné stladit tlatidlo na bo¢nej strane.

Pred pripojenim ovladaca odpojenia V-Grip skontrolujte, &i Je ventil RHV pevne
zaisteny okolo tlaéného zavadzaca V-Trak, aby sa zaistilo, ze sa cievka pocas
procesu pripojenia nepohne.

29.
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30. Hoci st zlaté konektory tlacného zavadzaca V-Trak navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynalozit maximalne usilie,
aby sa na konektoroch tieto materidly nenachadzali. Ak sa na konektoroch objavi
krv alebo kontrastna latka, pred pripojenim ovladaca odpojenia V-Grip utrite
konektory sterilnou vodou.

31.  Pripojte proxlmalny koniec tlaéného zavadzaca V-Trak k oviadacu odpojenia V-Grip

pevnym zasunutim proximaineho konca tlaéného zavadzaca V-Trak do lievikovej
Casti ovladaca odpojenia V-Grip.

Kontrolka \

N Tiacidlo odpojenia

\Lievik

Tlacny zavadzat
V-Trak »

Smer vioZenia

Obrazok 5 - Ovladac odpojenia V-Grip

32.  Po spravnom pripojeni oviddaca odpojenia V-Grip k tlacnému zavadzacu V-Trak
zaznie Jeden zvukovy signdl a kontrolka sa rozsvieti nazeleno, ¢im signalizuje, ze
je prlpraveny na odpojenie cievky. Ak tlagidlo odpojenia nestlacite do 30 sekind,
kontrolka zaéne pomaly blikat nazeleno. Blikajlica aj svietiaca zelena kontrolka
signalizuje, ze pomocka je pripravena na odpojenie. Ak sa nerozsvieti zelena
kontrolka, skontrolujte, ¢i sa vykonalo pripojenie. Ak je pripojenie spravne a
nerozsvieti sa zelena kontrolka, vymenite oviadag odpojenia V-Grip.

33.  Pred stlacenim tlacidla odpojenia overte polohu cievky.

34.  Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlacidla zaznie zvukovy signal a kontrolka
zacne blikat nazeleno.

35.  Nakonci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové signaly a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Tym indikuje, Ze cyklus odpojenia je ukonceny. Ak sa cievka pocas cyklu
odpojenia neodpoji, nechajte ovlada¢ odpojenia V-Grip pripojeny k tlacnému
zavéadzacu V-Trak a po rozsvieteni zelenej kontrolky sa pokUste o dalsi cyklus
odpojenia.

36. Kontrolka sa zmeni na ¢ervenu po pocte cyklov odpojenia, ktory je uvedeny na
oznaceni ovladaca V-Grip. Ovladac¢ odpojenia V-Grip NEPOUZIVAJTE, ak svieti
&ervena kontrolka. Po rozsvieteni ¢ervenej kontrolky zlikvidujte oviada¢ odpojenia
V-Grip a vymerite ho za novy.

37.  Odpojenie cievky overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, potom pomaly
potiahnete spat zavadzaci systém a overite, ¢i nedochadza k pohybu cievky.
Ak sa implantat neodpoijil, nepokusaijte sa ho odpojit viac ako este dvakrat. Ak sa
neodpoji ani po tretom pokuse, odstrarite zavadzaci systém.

38. Po polvrdenl odpojenia pomaly zasunte a odslranle tlacny Zavadzac Posunutie
V-Trak po riziko aneuryzmy
alebo prasknutia cievy. Po odpojeni clevky NEPOSUVAJTE tlacny zavadzag.
89.  Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

40.  Pred vybratim mikrokatétra z miesta oSetrenia umiestnite vodiaci drét vhodnej
velkosti Uplne cez limen mikrokatétra, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane
Ziadna Cast cievky.

Lekdr moze podla vlastného uvézenia upravit techniku nasadenia cievky, aby sa

prispdsobil zloZitosti a variabilite embolizacnych zakrokov. VSetky modifikdcie

techniky musia byt v stlade s vy$sie opisanymi postupmi, vystrahami,

bezpecnostnymi opatreniami a informaciami ohladne bezpecnosti pacientov.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA V-GRIP
Vystupné napétie: 9 +0,5 V DC

« Cistenie, preventivna kontrola a tidrzba: Ovlada& odpojenia V-Grip je pomécka na
jedno pouzitie, s vloZenou batériou a sterilne zabalend. Nevyzaduje sa Ziadne Cistenie,
kontrola ani tidrzba. Ak pomécka nefunguije tak, ako je opisané v ¢asti Odpojenie
tohto ndvodu, zlikvidujte ovlada¢ odpojenia V-Grip a vymerite ho za novy.

¢ Ovladac odpojenia V-Grip je pomocka na jedno pouzitie. Nemal by sa Cistit,
sterilizovat ani opatovne pouzivat.

*  Ovladac odpojenia V-Grip je aplikovana ¢ast typu BF.

*  Sucastou ovladacov odpojenia V-Grip st vioZzené batérie. Pred pouzitim
sa nepokusajte vybrat alebo vymenit batérie.

*  Po pouziti:

a. Ak ma model pristupnu priehradku na batériu, batériu mozno z ovladaca
odpojenia V-Grip vybrat pomocou nastroja, napriklad plochého skrutkovaca,
a zlikvidovat ju spésobom, ktory je v stlade s miestnymi predpismi. Po
vybrati batérie zlikvidujte ovidda¢ odpojenia V-Grip v stlade s miestnymi
predpismi.

b. Ak model neobsahuije pristupnu priehradku na batérie, oviada¢ odpojenia
V-Grip zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém MCS je umiestneny vnutri ochrannej plastovej obruce davkovaca a zabaleny
vo vrecku a kartonovej Skatuli. Pomdcky zostanu sterilné, pokial' sa balenie neotvor,
neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Ak sa sterilné balenie netimyselne otvori
alebo poskodi, pomécku zlikvidujte. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného
svetla.

SKLADOVATELNOST

Doba trvanlivosti pomécky je uvedena na etikete vyrobku. Pomdcku nepouzivajte po
uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Neklinické testovanie preukazalo, ze implantat cievkového systému MicroVention
MicroPlex (MCS) je podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Pacienta s touto

pomadckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR, ktory splna nasledujtice
podmienky:

e statické magnetické pole 1,5Ta3T,
* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m),

* maximalna celotelova priemerna (WBA) $pecificka miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR na urovni 2 W/kg pocas 15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Pri vyssie definovanych podmienkach skenovania sa oakéva, Ze pomdcka po

15 minttach nepretrZitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov) vyprodukuje
maximalny ndrast teploty 0 2,3 °C pri 1,5 Tesla a 1,3 °C pri 3 Tesla. Pri neklinickom
testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou pri zobrazovani pomocou sekvencie
impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 T rozprestiera priblizne 5 mm od tejto
pomacky.

Spolo¢nost MicroVention, Inc. odporica, aby si pacient zaregistroval stavy MR uvedené
v tomto ndvode na pouZitie v organizacii MedicAlert Foundation alebo ekvivalentnej
organizacii.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre pomécku najdete

na webovej stranke databazy Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-
DI 08402732MCSSW), ak je k dispozicii.

Permanentny implantat. Nasledna kontrola potrebna podla uvazenia lekéra.

Informécie o bezpecnosti vyrobku st k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY

Systém MCS neobsahuije latex ani materialy s PVC.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomaécky bola
pouzitd primerana starostlivost. Tato zéruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné zéruky,
ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢&i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona
alebo inak, vratane, ale nie vyluc¢ne, akychkolvek predpokladanych zéruk predajnosti
alebo vhodnosti. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomécky, ako aj faktory
suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom a inymi zaleZitostami,
ktoré spolocnost MicroVention neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuju pomaécku a vysledky
dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolocnosti MicroVention v ramci tejto zaruky

je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomédcky do datumu jej exsplrame
Spolocnost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné straty,
Skody &i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzwama tejto
pomocky Spolo¢nost MicroVention neprebera (ani neopravriuje ziadnu inti osobu, aby
za fiu prevzala) ziadnu inu ani dodatoénu zodpovednost v stvislosti s touto pomockou
Spolocnost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitu,
spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne zéruky, vyslovné ani
implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zéruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané
poutzitie, pokial ide o takito pomécku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho
upozornenia.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. V8etky préava vyhradené.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™

a V-Trak™ su ochranné zndmky spolocnosti MicroVention, Inc. registrované v Spojenych
Statoch a inych jurisdikciach.

Vsetky produkty tretich stran st ochrannymi znamkami™ alebo registrovanymi
ochrannymi znamkami® a zostavaju majetkom prislusnych viastnikov.
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Cucmewma cnipani MicroPlex™ (MCS)

Cnipane 0515 eHO08ACKYNAPHOI em6onizayii
IHCmpyKyis 3 sUKOPUCMAHHSA

OI1nNcC BUPOBY

Cucrema cnipani MicroPlex (MicroPlex Coil System — MCS) komnanii MicroVention
CKnafaeTbes 3i cnipani Ans iMnnaxTadi, NPUKpINAeHoi Ao ccTemMmn AOoCTaBKM Mif,
Ha3BOI0 LUTOBXaY nofaui V-Trak™., LLIToBxay nogavi V-Trak NpueoauTsCs y aito
KOHTponepoM Bia'eaHaHHs V-Grip™, skunii 6ys po3pobnenuii cneuianbHo ans MCS.
KoHTponep Bia’eaHaHHs V-Grip NoCTaBNSETLCA OKPEMO.

KomnnekcHi cnipani MCS BCTaHOBIOIOTb NOYATKOBWI KapKac ANs NikyBaHHA
uepebpoBacKyNsAPHOT aHeBPU3MM ab0 ypaxeHHs. Micns Toro sik ogHa abo
[eKinbka KOMMEeKCHUX KapKacHUX Criipaneit yTBOPATL NOYATKOBWI Kapkac,
LepebpoBackynsipHa aHeBpU3Ma abo ypaxeHHs 3anoBHIOIOTHCS A0AATKOBAMN
KOMMeKCHUMM cnipansamu MCS Ta rBUHTOBUMU cRipansimu.

JoctynHo fgekinbka Tnis cnipaneii MCS B 3aneXxHOCTi Bif, NepBUHHOrO JiameTpa
cnipani Ta ii KoHirypaLii (komnnekcHa abo rerHTOBa). [N KOXXHOro TuMy cripani
iCHYE LUMPOKWIA liana3oH BTOPUHHWX (NeTNeBnX) AiaMeTpiB Ta AOBXMH, AKi
BignoainatoTk notpebam nikapis. Ll Tunu cnipaneii BKIOYaTb CyMicHI cuctemmn
101 18 Ta 4OCTaBNSIOTLCS Yepes HacTyNHi apMoBaHi MikpokaTeTepy i3 3a3Ha4YeHUM
MiHIManbHUM BHYTPILLHIM AiameTpom:

Ta6nmusa 1 — MIHIManbHW BHYTPIWHINA glameTp (B/) MIKpokaTeTepa

MiHIMansHwii BA
Tun cripani MIKpoKaTeTepa
AiAiMn MM
KomnnekcHi cnipani MCS-18
(kpim Cosmos™), 13 Mm a6o GinbLue 00180 0,46
Bci iHLWi Mogieni cuctem cnipani MicroPlex 0,0165 0,42

Ta6nuus 2 — KinekicHi daHi npo mamepianu imnaamamy

MaTepiann iIMnaaHTaTy Maca (mr)*
Metanesi KOMMNOHeHTV Cnipanb 3 NNaTVHOBOrO CNnasy <1020
HemeTanesi KOMMOHEHTU MoHoHuTKa Engage <1

* MpnbAN3HUI BMiCT

BUKOPUCTAHHA 3A NPU3HAYEHHSAM/ ITOKA3AHHA 40 3ACTOCYBAHHA
Cucrema cnipani MicroPlex (MCS) npusHaveHa Ans enjosackynspHoi em6onisaii
BHYTPILLHbOYEPErNHIX aHEeBPW3M Ta IHLUNX HePOCYAMHHWX NaTONOTilA, TaKNX SK
apTepioBeHO3Hi Manbdopmallii Ta apTepioeHo3HI dicTynn. MCS Takox npusHadeHa
AN OKINH03ii KPOBOHOCHUX CYANH HEPBOBO-CYAVIHHOI CUCTEMI 3 METOIO MOCTIHOrO
nepeLLKODKaHHs KPOBOTOKY A0 aHeBPU3MM abo iHLLOT CyanHHOI Manbpopmalyii, a
TaKoX ANs apTepianbHoi Ta BeHO3HOI eMbonisaLyii nepudepuyHnx cyavH.

NOTEHUINHI YCKJTABHEHHA

MOTeHLIHI ycKnagHeHHs BKKOYatoTb, cepef, iHLLIOro, reMaToMy B MiCLLi BBEAEHHS,
nepdopauiio CyanH, po3pue aHeBPU3MU, OKNIO3il0 MaTepUHCLKOI apTepii, HernosHe
3aMoBHEHHS aHeBPU3MW, eMGONII0, KPOBOBUNVB, iLLIEMIlO, Ba30CNa3M, 3MiLLLEHHS!
cnipani abo ii HenpaBKbHe BCTAaHOBEHHS, NepeayacHe abo yTpyaHeHe Bif'€eAHaHHSA
cnipani, yTBopeHHst TpoMby, peBackynsipu3aLliio, nocrembonisaliiHni CUHAPOM, a
TaKOX HEBPONOriUHi NOPYLLIEHHS, BKIKOYAIOUM IHCYNLT | HaBiTh CMepTb.

BunaaKu XiMi4HOro acenTMYHOro MeHiHriTy, Habpsiky, rigpouedanii ta/abo ronosHoro
6os1to Gyny NoB'si3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM criipaneit Ans em6onisaLii npu nikyBaHHi
BENUKWX i FiraHTCbKIX aHeBpU3M. JTikap NOBUHEH 3HATV NPO L yCKNaaHeHHs i
NpoiHPOPMyBaTV NaL{iEHTIB 33 HASBHOCTI NokasaHb. CNif, PO3rNSHYTV MUTaHHS NPO
HanexHe BeAeHHS NaLieHTiB.

KopwcTyBadi Ta/abo naujieHTu NOBUHHI NOBIAOMASTY NPO 6yab-AKi cepio3Hi
iHUMAEHTI BMPOGHIIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy lepyaBui-HieHa abo MicLleBoMy
opraHy OXOPOHU 3[10POB’S, Y IKOMY 3aPeECTPOBAHO KOPUCTyBaya Ta/abo natjieHTa.

HEOBXIAHI AOAATKOBI BUPOBU TA IPEMAPATU

*  KoHTponep Big’eaHaHHs V-Grip MicroVention

*  ApMOBaHWit MiKpoKaTeTep, KiHYMK SIKOro OCHaLLIeHWIi 2 PeHTFeHOKOHTPaCTHUMK
MapKepamu, BiAnoBiAHOro po3mipy

*  [NpOBIAHNKOBUIN KaTeTeP, CYMICHWI i3 MiKpOKaTeTepOM

*  KepoBaHi NpOBIAHUKYM, CyMICHI 3 MiKpokaTeTepoM

® 2 poTaLiiiHi reMocTaTWyHi Y-noai6Hi knananu (PrK)

* 1 Tpuxoaosuii 3anipHui KpaH

o CrepunbHUi Gi3ioNorivHNI po3UnH

*  KpanenbHWLs 3 nogayeto CTepuibHOro GisionoriyHoro posymHy nig Tckom

* 1 04HOXOA0BWI 3aNiPHNIA KpaH

NMONEPEAXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

BianosiaHo Ao dpeaepanbHOro 3akoHy (CLUA) 403BONAETLCA NPOAAK
LBOro BUPO6Y NuLLe NIKapAM a60 Ha IXHE 3aMOB/IEHHS.

* Cucrema MCS € CTepunbHOIO | aniporeHHoI, SIKLLIO yNakoBKa He BifkpuTa abo He
NOLLKOMKEHA.

* Cucrema MCS npusHayeHa nvLue Ans 0AHOPa3oBOro BUKOPUCTaHHS. He
CTepunisyiiTe Ta/abo He BUKOPUCTOBYIATe BMPI6 NOBTOPHO. [1icns BUKOPUCTaHHS
YTURi3yiiTe 3rigHO 3 NpaBuUNamm NikapHi, aAMiHiCTPaTUBHUMM BUMOramm Ta/
ab6o npaBunamMn MicLIeBUX OpraHiB Bnaau. He BUKOPUCTOBYIATE, SIKLLIO yNaKoBKa
BiAKpUTa abo MOLLKODKEHA.

*  Cucremy MCS Heo6xigHO AOCTaBNATY TiNbKY Yepes apMOBaHWii MikpokaTeTep
i3 NOKPUTTAM BHYTPILLHBLOI NOBepXHi 3 MTOE. MOLKOMKEHHS BUPOBY MOXe

npu3BecTy 10 HeobXiAHOCTI BuaneHHs sik cuctemn MCS, Tak i MikpokaTeTepa 3
Tina naujeHTa.

[Insi BOCArHeHHs NpaBUIbHOMO Po3MiLLieHHs cuctemn MCS 060B'A3KOBUM

€ BUCOKOAKiCHe LdpoBe G0POCKOMNIYHE NNaHyBaHHS LUSAXY BBEACHHS.

He npocysaiite wrosxay noaadi V-Trak i3 HaaAMipHUM 3ycnnnam.

BCTaHOBITb NPUYUHY HE3BUYHOTO OMOPY, BUAMITL cicTemy MCS i nepesipTe Ha
HasiBHICTb NOLLIKOKEHb.

MpocyBaiiTe Ta BUiiMaliTe cuctemy MCS noBinbHO Ta NnasHo. Buiimitb BClo
cvctemy MCS, IKLLIO NOMITUNK HaaMipHe TepTs. SKLLO NPy BUKOPUCTaHHi Apyroi
cuctemmn MCS crocTepiraeTbes HaaMipHe TepTs, nepesipTe Mikpokatetep Ha
HasBHICTb NOLUKOKEHD abo nepernHie.

Y pasi HeobXiAHOCTi 3MiHU MONOXeHHS! JOTPUMYIATEC 0CO6IBOT 06ePEXHOCTI
nif Yac BTAryBaHHA cnipani nig PeHTreHOCKOMIYHNM KOHTPONeM B OAHOMY
CVMHXPOHHO 3i WToBXa4yem nopadi V-Trak. SKLLO cnipanb He pyxa€eTbCst B OAHOMY
CUMHXPOHHO 3i LWToBXa4eM noaadi V-Trak, abo AKLLO 3MiHa ii NonoXeHHs
YCKNaaHeHa, MOXJIVBO, CMipasnb PO3TArHynacs i Moxke nopsatucs. O6epexHo
BUIMITbL BeCb BUPIG Ta yTunisyiiTe ioro.

Yepes namkictb cnipaneit MCS, 3BUBUCTICTb CyAVHHUX WUNAXIB, AKi BeAyTb 10
NEeBHUX aHEBPU3M i CyANH, @ TAKOX Pi3Hy MOPQOIOrito BHYTPILLIHbOYEPEeNHAX
aHeBpUW3M, cripanb MOXe iHOAi PO3TAryBaTWUCS Nif Yac MaHinynsauii.
PO3TArHeHHs € Nepe/BICHNKOM NOTEHL|IHOro po3puBy cnipani Ta ii 3MilLeHHs.

AKLWO Nicna Bif'€aHaHHS cnipab HEObXIAHO BUTAMTY i3 CYANHHOT Mepexi, He
HamaraiiTecst BATSITU cnipaib B KaTeTep [/151 4OCTaBKM 32 A0NOMOrOI0 MPUCTPOID
LNS BUTYYeHHS!, HAanpukaz, neti. Lie Moxe Npu3BecTyt 10 MOLUKOAXKEHHS!
cnipani Ta po3'eaHaHHs BUPo6y. OgHOYaCHO BUAANITH i3 CyAUHM Cripanb,
MiKpokaTeTep i Gyab-AaKuii NPUCTPIN ANS BANYYEHHS.

AKLWO Npu BUBEAEHHI Cnipai, sika 3Hax0AMTbCA Nid, FOCTPUM KyTOM BiHOCHO
KiH4MKa MIKpOKaTeTepa, BIUHWKAE OMip, MOXHA YHUKHYTU pO3TAryBaHHs abo
PO3puBY cripani, AKLLIO 06epeXHO NepeMiCTUTI AUCTaNbHNI KIHUMK KaTeTepa
[10 LNIKN aHeBPU3MM aBo TPOX BCEpEAVHY Hel. TakM YMHOM, aHeBpu3Ma Ta
apTepis CnpsiMyloTb CNipanb Hasag,y Mikpokatetep.

[ins pocarHeHHs 6awaHoi okniosii Aeskux aHeBpuU3M abo YpaxeHb 3a3Buyan
noTpibHa AocTaBKa AeKinbKox cnipaneit MCS. BaaHoko KiHLeBOK TOUKOo
npoueaypw € aHriorpadiuHa oKk/I3is.

[loBroTpuBanuii BNANB LbOro NPOAYKTY Ha No3acyanHHI TKaHUHU He
BCTaHOBIEHWIA, TOMY Cif, noaGaTh Npo Te, Wob Lieit BUpi6 yTpumMyBaBcs

Y BHYTPILLUHbOCYAVHHOMY NPOCTOPI.

Mepep noyaTkoM NpoLieaypy BBeAeHHs cuctemu MCS 3aBwav nepekoHainTecs,
L0 B HAsIBHOCTI € LLIOHaIMeHLLIe [1Ba KOHTPONepY Bif'efHaHHs V-Grip
MicroVention.

[ns Bia'eaHaHHA cuctemMu MCS cniip, BUKOPUCTOBYBATY TiNlbKU KOHTpOEp
BiA'eaHaHHs V-Grip MicroVention.

Micns Big'eagHaHHA cnipani i BUAaNeHHs WToBXaya 3aBx/an NpocysanTe

Yepes MikpokaTeTep NPOoBiAHVIK BiAMNOBIAHOrO Po3Mipy, 06 NepekoHaTUCs, Lo
OfIHa YaCTWHa cnipani He 3anuLLnMnacs BcepeauHi Mikpokatetepa.

HE knagiTb Wwrosxay nopadi V-Trak Ha rofly MeTanesy NosepxHIo.

Mg Yac MaHinynsauii 3i wWToBxayem nopavi V-Trak 3aBx/an BUKOPUCTOBYIiTe
XipypriyHi pyKaBuyku.

HE BukopucToByiiTe y noeaHaHHi 3 pagiodactotHumMu (PY) npuctposmm.
3abopoHseTbcs bynb-sika MoandikaLlis Liboro obnagHaHHS.

KATETEPU3ALIS1 BOTHULUA YPAXEHHA
1.

2.

3BEPHITLCS [10 CXeMU BCTAHOBIEHHSI.

BMKOPUCTOBYIOYM CTaHAAPTHI iHTEPBEHLIHI NpoLiefypy, OTprMaliTe 4OCTYN
[10 CyAVHI 32 A0NOMOTOI0 MPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa. MpoBIAHNKOBUIA KaTeTep
MOBWHEH MaTy AOCTaTHbO BENIVKWIA BHYTPILLHIl AiameTp, o6 3abe3neyntn
MOM/INBICTb BBEIEHHS! KOHTPACTY, MO MiKpOKATeTep 3HaX0AUTLCS Ha MICLL.
Lle 103B0NNTL 3a6€3neumnTin GNI0OPOCKONIHHE NNaHyBaHHS LLNSXY BBEAEHHS
izl Yac npoeaypu.

MpueaHaiiTe poTauiiiHuili reMocTaTuyHWIA KnanaH (PIK) oo pos’emy
NpOBIAHNKOBOrO KaTeTepa. MpueaHaliTe TPUXOA0BUIA 3anipHUI KpaH

o 6i4Horo BiaBeaeHHs PrK, a noTiM nigkioyiTe Marictpans Ans 6esnepepBHoi
iHy3ii po3unHy AN NPOMUBAHHS.

BubepiTb MikpoKaTeTep 3 BiANOBIAHNM BHYTPILLHIM AjameTpom. Micns Toro, ak
MikpokaTeTep Byfie Po3MilLieHO BCePeVHI BOTHMULLA YPaKeHHS!, BUAAMITh
MpOBIAHNK.

MpuiepHaiite apyruii PTK ao pos’eMy MikpokateTepa. MpueaHaiite
©0[IHOXOZIOBWIA 3aNipHNIA KpaH Ao 6iYHoro BiaBeaeHHs apyroro PIK

i nin’enHaiiTe MaricTpanb pPo3ynHy AnA NPOMUBAHHS A0 3anipHOro KpaHa.

BiakpuiiTe 3anipHuii kpaH, Wo6 3abe3neunTy NpoM1BaHHS Yepes
MiKpoKaTeTep CTepUIbHUM PO3HNHOM ANS NPOMUBaHHS. LLIo6 MiHiMisyBaT
]PU3MK TPOMDOOEMBONIYHIX YCKNaAHEHb, Ay)e BaXJ/IMBO NiATPUMYBaTH
6GesnepepBHy iHdysilo BiANOBIAHOIO CTEPUIBHOTO PO3UNHY AN IPOMUBAHHS
B MPOBIAHNKOBUW KaTeTep, MPOBIAHNK CTErHOBOI CyAUHU Ta MiKpoKaTeTep.

BUBIP PO3MIPY CIIPAJTI
7.

8.

9.

10.

BuikoHaliTe Gpi0opOoCKoniyHe NnaHyBaHHS LWSXY BBEAEHHS.

BumipsiiTe Ta OLHITL PO3MIp ypaXeHHs, 3 NPUBOAY SKOro NPOBOAUTLCS
NiKkyBaHHS.

BubepiTb cnipani BiANOBIAHOTO Po3Mmipy.

MpaBunbHWIA BUGIP cnipani Nokpalye epeKTBHICTL cuctemu MCS Ta
nigpuLLye 6e3neky nauieHTa. EQeKTUBHICTb OKNMIO3ii HaCTKOBO 3anNeXuTb Bif
YLLiNbHEHHA Ta 3aranbHoi Macy cnipani. [ns Toro, Wo6 Bu6patyi onTuManbHy
cnipanb MCS Anst KOHKPETHOTO YpaXkeHHs, BUBYITb aHriorpamu, oTpumaHi Ao
noyatky nikysaHHsi. BianosigHuii po3mip cnipani MCS cnig, o6vpaTit Ha OCHOBI
aHriorpagiyHoi OLIHKM AiamMeTpa MaTepUHCLKOI CyaVHW, Kynona aHespusmu
Ta WMAKN aHeBPU3MU. 3AiCHIOYM AOCTYN A0 aHeBpU3MU, fliameTp nepLuoi
Ta Apyroi cnipaneii HiKoNM He NOBUHEH BYTV MEHLLIM 33 LUMPUHY LNFAKK
aHeBPU3MU, IHaKLLIE MOXe MiABNLLMTUCH IMOBIPHICTb 3MiLLLEHHS cnipanei.

MIAroTOBKA CUCTEMU MCS A0 fOCTABKU

1.

BuiiMiTb KOHTpONEp Bif'€AHaHHA V-Grip i3 3aXVCHOT yNakoBKuU.
MoTArHiTL 3a 6iNKIN A314OK 360Ky Ha KOHTPONepi Bif'€AHaHHA.
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YTunisyiiTe A3140K i NOMICTITh KOHTPONEP Bifl'€AHaHHSA B CTepUbHE none. SIKLLLO 3eNeHe CBITNO He 3'ABNSETbCS abo 3'ABNAETLCS YEPBOHE CBITNO,

KoHTponep Bin'eaHaHHs V-Grip ynakoBaHWii OKpeMo SiK CTepubHUIA BUPIG. 3aMiHiTb BUPI6.

Ans BIA'EAHAHHA CNIpai He BUKOPUCTOBYATE YXOAHUX IHLIMX 3aC061B, * SIKLLIO iHAVKATOP 3arOPSIETLCA 3eNEHNM, a MOTIM BUMMUKAETLCS B Byab-sKMi
OKpIM KOHTpo/epa BIA V-Grip Mi ion. KoHTponep MOMEHT MPOTAFOM LbOro TPUCEKYHAHOTO iHTepBany, 3aMiHiTb BUPIO.
BIA'Eq V-Grip npw: i pns PUCTaHHA Ha ® SIKLLO NPOTArom ycboro TPUCEKYHAHOTO iHTepBany 3eneHni iHaukaTop
naLeHTI. He HamaraliTecsi NOBTOPHO CTEPUIZYBaTM a60 IHLUMM MOCTIHO CBITUTBLCS, MPOAOBXKYINTE KOPUCTYBATUCS BUPOBOM.

YMHOM NOBTOPHO BUKOPMCTOBYBATM KOHTpO/IEp Biag'€aHaHHA V-Grip. 14, Buitmite MCS 3 nakyBanbHOro 0bpy4a, NoTsrHyBLUM 33 NPOKCUMANbHNA
Mepen BIKOPUCTaHHAM BUPOGY BIAMMITL MPOKCUMANbHIAN KiHeUb LTOBXaua KiHewb, AokM IHTPOAIOCep He BuiiAe 3 0Gpyqa.

nopaui V-Trak i3 nakysanbHoro o6pyya. byaste o6epexHi, LWo6 YHUKHYTH 15.  Tpumaiite BUPI6 AUCTanbHile 06TUCKHOTO HaKOHEYHUKa i NOTAMHITH
3a6pynHeHHs LbOro KiHLIA LLITOBXa4a Noaadi CTOPOHHIMN PeHOBUHAMN, SIK-OT 06TUCKHMI HAKOHEYHVIK Y MPOKCUMANbHOMY HaMPsIMKY, L6 BUBINbHUTY
KpoB a60o KOHTpacT. LLIinbHO BCTaBTe NPOKCUMAabHI KiHeLb LITOBXa4a nopaui A3WNYOK Ha IHTpozabrocepi.

B CeKL{ilo BOPOHKM KOHTponepa Bia'eaHaHHA V-Grip. He HaTuckaliTe npu
LibOMY KHOMKY BIA'EAHAHHSI.

3ayekaiiTe Tpy CeKyHAM, CnocTepiraloyu 3a CBITI0BUM iHAWKAaTOPOM Ha
KOHTpOnepi Bifl'eAHaHHS.

N N Tpuxonosuii
) Tpuxogosuit Marictpans ans iDHM
) OnHoxonoBHil Maricipans ans__y, A 3anipHuii kpau nofadi posunHy
Maricrpans Ans A sanipuyiipan "ORAYI PO3UMHY An ANS NPOMUBAHHS!
n0Aayi posumnHy A ——— NPOMMBAHHA
NPOMUBaHHA

MpoKcumanbHwii Kilewp WroBxaya noayi V-Trak PrK

3'€/IHYETHCA 3 KOHTPONEPOM Bifl'eAHaHHs V-Grip

Touka 3ynuHKK
iHTpOablocepa

MpoBiaHMKoBUiA
Karerep

AHeBpUIMa ———— P < 5 Cnipanb MCS

MpOBIAHNK CTErHOBOI CyAUHY

PEHT[GHOKGHTPB(THE

MapkepHa CTpiuka Mikpokaterep
MIKpOKaTeTepa
3-caHT
cTpiyKa

peHTr

PucyHok 1 — Cxema BCTaHOBNEHHA cnctemu MCS

He 3aTaryiiTe PTK HaBKO/10 IHTpoAblocepa 3aHaATO CUIBHO.

ToTArHiTh 06TMCKHMI
HaaMIpHe 3aTAryBaHHsA Moke NPU3BECTM /10 NOLLKOAKEHHS BMPO6Y.

HaKOHEeYHUK y

MPOKCUManbHOMY 21.  TMpocyHbTe cnipanb B NPOCBIT MikpokaTeTepa. byabre obepexHi, Wob
S13140K Ha iHTpoAblocepi HanpsiMKy
—

HE 3a4enuTi Cnipasb 3a MicLie 3'eAHaHHA IHTPOAbIOCEPa 3 PO3’EMOM
MiKpokaTeTepa.

22.  Mpocysaiite MCS 4epes MikpokaTeTep A0 TWX Nip, NOKV NPOKCUManbHNIA
KiHelpb LITOBXaya noaadi V-Trak He 3ycTpiHeTbCA 3 NPOKCUMAanbHUM KiHLEeM
iHTpogblocepa. Mocnabrte PIK. BUTsrHiTh iHTpoablocep 6esnocepenHso 3 PIK.
3iMKHITb PTK HaBKOMO WTOBXa4a nogadyi V-Trak. MoBHICTIO 3HIMITL iHTpoablocep
3i Wroexaya nofavi V-Trak. ByasTe obepexHi, 1106 He nepekpyTUTh cuctemy
LOCTaBKN.

23.  ObepexHo npocysaiite MCS [0 Tux nip, NOKU Mapkep BUxofy cripani Ha
NpOKCUManbHOMY KiHLi LiToBXa4a nogadi V-Trak He HabnunsuTbes fo PrK Ha
po3’emi MikpokaTeTepa. Y Lieit Yac HeobXiAHO PO3NoYaTi PeHTTeHOCKONIYHIIA

KOHTPOb.
PIK W
< LliToBxay nopayi V-Trak
PUCYHOK 2 — TOTATHITL 06TUCKHNIA HAKOHEUHUK Y -
Y NPOKCMMaNbLHOMY HaNpsMKY Povem ikporarerepa Mapxep sixony cnipani
16.  TMoBiNbHO BUTArHITL iMnnaHTaT MCS 3 iHTpoablocepa Ta ornsAHbTe cnipanb Ha
HasiBHICTb 6yAb-AKNX HepiBHOCTel abo NOLLKOMKEHb. SIKLLLO CroCTepIraETbes
6yAb-fiKe NOLUKQAKEHHS Chipani a6o WwToBxaya nogayl V-Trak, HE PucyHok 3 — LliTosxau nopaul V-Trak | Mapiep Buxopy cripan
B/IKOPUCTOBYMTE cuctemy. 24, Tig peHTreHOCKONIYHIM KOHTPONIEM MOBINbHO BUBEA[TH Cnipanb MCS i3
17.  TpuMalouu iHTpoablocep BepTUKabHO, 06epeXHO BTArHITL cripanb KiHuMKa MikpokaTeTepa. MpoaoekyiiTe npocysaty cnipanb MCS y BorHue
Hasaj B iHTPoAbocep NPUBIN3HO Ha 1-2 CM. YPaxeHHs, 0KV He Byfie JOCATHYTO ONTUMAJbHOrO PO3MILLIEHHS. 3a
Heo6XiAHOCTI 3MiHITb MONOXeHHS cripani. 1KLL po3Mip cnipani He NigxoauTb,
BUAANITH ii | 3aMiHITb iHLWXM BUpo6OM. SIKLLO NicNs BCTaHOBNEHHS cnipani
1BBBE,H§HHH~TA €£3rOBTAHHﬂ C”C,TEMM MCS 6 . i 0o i BiA'eAHaHHA NiA PEHTIEHOCKOMIYHNM KOHTPOMeM CNOoCTepiraeTbes
e e Mg (POKATETEP! PIBHO HACTINLKM, LIOL NPUMHATA HebaxaHui pyx Cnipari, BUAANITH ii i 3aMiHiTb IHLLIOK Cripan/iio BiAMoBIAHOTO
IHTPOAbIOCEP - po3mipy. Pyx Criipasi MoXe BKa3yBaTin Ha Te, WO Cripasb MoXe 3MICTUTICS
19.  BcrasTe iHTpoablocep MCS vepes PIK. MpomuBaiiTe iHTpoabiocep 0 TUX Mip, nicns 8ig'enHaqHs. HE obepraiiTe WwToBxay nopadi V-Trak nia yac abo
MOKM 3 HbOrO NOBHICTIO He byze BuAANneHo nosiTpa, a GisioNorivyHMn Po3ynH He nicns BBEEHHS Cnipani B aHeBPr3My. OBepTaHHs LTOBXa4a noaaui
MoYHe BUNMBATUCS 3 NPOKCUMAbHOTO KiHLA. V-Trak MCS moxe Npu3BecTi A0 po3TarysaHHs cnipani abo nepegyacHoro
- o . o s Bif'eAHaHHA cnipani Bif LWToBXava nogaui V-Trak, Lo Moxe NpusBecTv Ao
20.  BCTaHOBITb ANCTaNbHUIA KiHeUb IHTPOAbIOCEPa Ha ANCTaNbHUIA KiHelb Po3’eMy 3r\fliu.luéHHﬂ cnipaﬂi. r‘leﬁqe.q Ein‘GAHaHHﬂulaw cnipani Ta"'"*m* HeOﬁX’I?,ElHO BI/IKOﬂaTI/l
MiKpoKaTeTepa i 3nerka 3iMkHiTb PIK HaBkono iHTpoablocepa, o6 3akpinuti 3HriorpachitiHy OLIHKY, L1106 NePEKOHATHCS, LL40 MACa CTipan He BUCTYNac &
PIrK Ha iHTpoabtocepi. MaTepUHCbKY CyANHY.
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25. Mpocysaiite cipans B MOTPIGHY ANSHKY A0 TUX NP, NOKI PEHTT@HOKOHTPACT-
HII NPOKCUMAsbHII MapKep Ha CUCTeMi JOCTaBKM He CyMICTUTBCA 3 MPOKCH-
ManbHUM MapKepom Ha MIKpOKaTeTepI SIK MOKa3aHO Ha PUCYHKY.

26.  3aTarHitb PrK, o6 3anobirtn pyxy cnipani.

AVICTANIbHWIA KIHELL
LITOBXAYA NOAAUI
V-TRAK

MIKPOKATETEP
IMNAAHTAT

NPOKCUMA/bHUIA
MAPKEP

PucyHOK 4 — Po3TallyBaHHA MapKepHUX CMYXXOK ANs BIA'€EAHAHHA

27.  Tepep BiA'€AHaHHAM Cripani NepeKkoHaiTecs, Lo ANCTaNbHUIA CTPYKEHb
LiToBXaya nogadi V-Trak He nepebyBsae nif Ai€io HaBaHTaxeHHs. OcboBe
CTUCHEHHS ab0 PO3TATHEHHS MOXe CPUUUHUTL PyX KiHUMKa MiKpokaTeTepa
nif Yac goctaskm cnipani. Pyx KiHUMKa kaTeTepa MOXe NpU3BeCTU 10 PO3puBY
aHeBpu3MM abo CyavHM.

Blﬂ €AHAHHA CIIPAJTI MCS
KoHTponep Bi'efHaHHs V-Grip nonepeaHbo OCHALLEHMIl eneMeHTOM
KVMBJIEHHS! | aKTUBYETBCS, KON LTOBXaY Nofadi V-Trak MicroVention
6yB HaNeXHIM YUHOM MIAKTI0YEHNI. He 0BOB'SI3KOBO HAaTUCKaTV KHOMKY 360Ky
Ha KOHTposiepi Bi'eaHaHHs V-Grip, Wo6 110ro akTueyBsatu.

29. [epw HiXX NpUEAHATI KOHTPONep Bif'eaHaHHA V-Grip, nepekoHaiitecs, wo PIK
HapilHo 3adikcoBaHWi HaBKOMO WTOBXa4a noaadi V-Trak, Wwob rapaHTysatu,
Lo cnipanb He Gyae pyxaTucs nif Yac NpoLecy 3'€AHaHHA.

30.  Xoua 30/10Ti po3'emm LITOBXa4a nopadi V-Trak po3pobnieHi TakUM Y1HOM,
106 6yTI CYMICHUMM 3 KPOB'10 | KOHTPACTHOKO PEHOBMHOIO, Cl'lll:l foKnacTu
BCiX 3yCWNb, W06 YHUKHYTU NONaaaHHs LyX PeYOBUH Ha Po3'eMu. SIKLLO Ha
po3'eMax € KPOB a60 KOHTPACTHA PEYOBIHA, OYUCTITL PO3'EMU CTEPUIBHOID
BO/I010, NepLL HiX Nia'eAHaTV KOHTponep Bia'eaHaHHA V-Grip.

31, 3 e.u,HaMTe npo»(cmmaanvm KiHeLb WTOBXaya noaadi V-Trak 3 KOHTponepom
Bifl'€iHaHHs V-Grip, LLiNbHO BCTaBMBLLM MPOKCVIMAbHMI KiHEL LToBXava
nopaadyi V-Trak B CeKLito BOPOHKM KOHTponepa Bif'eaHaHHsA V-Grip.

CeiTno \

LWroBxay nogauvi
V-Trak

BopoHka

Hanpsamok BBefieHHs

PucyHok 5 — KoHTposnep BIg'€aHaHHs V-Grip

32.  Konu koHTponep Bifl'eAHaHHA V-Grip NpaBuibHO 3’€AHaHWiA 3i LUTOBXa4Yem
nopaui V-Trak, NponyHae OAVH 3BYKOBUI CUTHaJ, @ iHJ:LI/IKaTOp 3aropnTecs
3€/1eHM KONbOPOM, CUTHali3yloul Npo roTOBHICTb Bifl'€AHaTY Criipanb. Ko
npotarom 30 CekyHA He HaTUCHYTU KHOMKY Bif'€iHaHHS, 3eN1eHni iHankaTop
NOYHE NOBINbHO BAMMAaTH 3eNeHNM KONbOPOM. MUTOTAMBUI 3eNeHui i
MOCTINHWIA 3eN1eHNiA IHANKATOPY BKA3YIOTb Ha Te, LLIO BIPI6 rotosuit 10
Bifl'€@iHaHHs1. SIKILO 3€eHe CBIT/IO He 3'AB/INETLCA, NepeBipTe, Y BCTaHOBNEHO
3'€flHaHHs. SIKLLO 3'€AHaHHSA BUKOHAHO NPaBUIIbHO, a 3eNeHNI iHaNKaTop He
3'ABNAETLCA, 3aMiHITb KOHTPONeEp Bif'eaHaHHs V-Grip.

33.  [epesipTe NonoxeHHs cnipani, NepLU HX HAaTUCHYTN KHOMKY Bifl'€AHaHHSA.

84, HaTWUCHITb KHOMKY Bif'€AHaHHS. MiCNS HaTUCKaHHA KHOMKW NPOMyHae 3ByKOBUM
curHan, a iHarkaTop NoYHe 611MMaTH 3eN1eHUM KONIbOPOM.

35.  HanmpukiHui uiKny Bifi'€AHaHHA NPONYHatoTb TPY 3BYKOBI CUrHanu, a iHanKaTop
TpWYi GIMMHE XOBTUM KONbOPOM. Lié 03Hauae, Lo LKA BiA'€aHaHHS
3aBepLUeHO. AKLLO cnipanb He Bif'€AHYETbCA Nif Yac LMKy Bif'€AHaHHS,
3anuLTe KOHTponep Bia'eaHaHHA V-Grip NpueaHaHMM [0 WToBXada nogadi
V-Trak i cnpobyiiTe BUKOHATY LLie OAVH LKA BiA'€AHaHHS, KON 3aropuThest
3eneHui iHauKaTop.

36.  IHOVMKATOp 3aropUTLCs YEPBOHMM KOMIbOPOM MIC/ISt BUKOHAHHS NEBHOI
KifIbKOCTi LIVIKNIB Big €Al § 0i Ha MapKy i Bupoby V-Grip.
HE BMKOPUCTOBY#iTe KOHTPONEP BIA'EAHAHHSA V- Grip, AKLO IHAMKaTOP
CBITUTHCA YePBOHMM KONIbOPOM. KONV iHAVKATOP CBITUTBLCA YePBOHIM
KONbOPOM, YTWANI3yiiTe KOHTPONEP Bifi'€AHaHHS V-Grip | 3aMiHiTb 100 HOBUM.

37.  MepesipTe Bif'€AHaHHs cnipani, coyatky NocnabusLuy knanaw PrK, a notim
noBiNbHO NOTArHYBLUW Ha3a/ cMCcTeMy AOCTaBKU Ta NepekoHaBLUNCD, WO

cnipanb He pyXaeTbCs. AKLLO IMANAHTAT He BiA'€NHABCS, He HamaraiiTecs
Bia'eAHaTI 1AOrO GinbLue IBOX 101ATKOBIX Pa3iB. AKLLO MicNsi TpeTboi cpobu
BiH He Bif'€/IHYETbCS, BUAANITL CUCTEMY AOCTaBKM.

38.  MMicnsa nigTeepKeHHs Bif'€HaHHA NOBINbHO BUIMITL Ta BUAANITH LUTOBXaY
nonaui MpocyBaHHs WToBXa4ya nogaui V- Trak nlcnﬂ BIA'€AHAHHA cnipani
nos'AsaHe 3 p HE npocyBaiite
LITOBXau NoAaul NIC/s TOro, AK CRIpant 6yna BIAEAHaHa.

39. TlepeBipTe NonoxeHHs cnipani Wnsxom aHriorpadii Yepes NPoBiAHUKOBNIA
KateTep.

40. Flepu.l HiX BvaanuTn MIKPDKaTETep i3 micua l'IIK_yBaHHSl MOBHICTIO I'IPDBE,U.ITb
NPOBIAHVIK BIANOBIAHOTO PO3MIPy Yepes NPOCBIT MiKpoKaTeTepa, LLOf
NEePEeKOHATICS, LU0 )KOAHA YacTUHa Cripasi He 3a71Wnnacs BCcepeanHi
MikpokaTeTepa.

Jlikap Ma€e NpaBo 3MiHIOBATV TeXHiIKy PO3ropTaHHsi cripani BiANoBIAHO A0 CKNaaHoCTi
Ta pi3HOMaHITHOCTI npoueyp. byab-siki MoandikaLii TexHiKu MaloTb BianosiAaTA
paHilue onucaH1M npoueaypam, nonepempkeHHsM, 3anobikHIM 3axoaam Ta
IHpopmaLii npo Gesneky natjeHTa.

TEXHILIHI XAPAKTEPUCTUKN KOHTPOJIEPA BIA'€AHAHHA V-GRIP
BuxigHa Hanpyra: 9 + 0,5 B nocTiiiHoro ctpymy

¢ OuuLLeHHS!, NTPOGINAaKTUYHUIA OFNISA | TEXHIYHE 06CYroByBaHHS:

KoHTponep Bif'eaHaHHs V-Grip — Ue NpucTpili 0AHOPasoBOro BUKOPUCTaHHS,
nonepesiHbo OCHALLIEHNI! eIEMEHTOM XMBINEHHS! | CTEPUIbHO ynakoBaHui. He
NoTpPebye OUMLLEHHS, Nepesipky abo TexHiYHOro 06cyroByBaHHs. SIKLLO BUPI6
He MpaLlloe TaK, ik on1caHo B po3aini «Big'eaHaHHs» Liel IHCTpyKuii, yTunisyiTte
KOHTpOnep Bif'efiHaHHsA V-Grip i 3aMiHiTh 10ro HOBUM BUPOGOM.

*  KoHTponep Bia'eaHaHHA V-Grip — Lie NpyCTpiii 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA.
Moro He MOXHa YMCTUTW, MOBTOPHO CTepUni3yBaTit abo NOBTOPHO
BUKOPUCTOBYBATH.

¢ KoHTponep Bin’efiHaHHsA V-Grip € po6o4oio YacTuHoto Tuny BF.

e EnemeHTV XuBNeHHs Gy nonepeaHbo BCTaHOBIEH B KOHTPONEPU Bifl'€4HaHHS
V-Grip. He HamaraiTecsi BUiiMaTu abo 3aMiHIOBaTU eNleMeHTU XUBEHHS nepes
BUKOPUCTaHHSAM.

e Tlicns BUKOPUCTaHHS:

a. K10 MozeNb Ma€ IOCTYMHWIA BIACIK ANSi €NEMEHTa XUBNEHHS, ioro
MOXHa BUHSAITY 3 KOHTPONEPA BIfi'€AHAHHS V-Grip 3a AONOMOroo
iHCTPYMEHTY, HanpWKNaa, NoCKoi BUKPYTKW, | yTWnisyBaTth iioro
BiAMOBIAHO 10 MICLIEBIX HOPM | NPaBU/. BUAHSBLUY €NEMEHT XMBNEHHS,
YTUNi3yiiTe KOHTPONep Bia'eaHaHHA V-Grip BiANoBIAHO A0 MicLeBUX
npasun.

b. AKLIO MOfErb He MaE IOCTYMHOTO BIACIKY ANSi €NEMEHTa XUBNEHHS,
YTUnisyiiTe KOHTPONep Bia'€fHaHHA V-Grip y cnoci6, wo sianosisae
MicLeBUM HopMaM.

MAKYBAHHS TA 36EPITAHHA

Cucrema MCS po3MilLLyeTbCA BCepeanHi 3aXMCHOI NNacTUKOBOI NeTni aucneHcepa i
YNaKOBYETLCS B MAKeT | KAPTOHHY KOPOBKY. BUPO6Y 3aNMLIATUMYTLCS CTEPUTBHAMN,
AKLLO YNaKOBKa He BIAKPUTA, He NOLLKOMKeHa abo He MIHYB TepMiH NPUAATHOCTI.
SAIKLLO CTepunbHa ynakoBka byna HeHaBMMCHO BiAKPUTa a0 NOLLKOfKeHa, yTunisyiTe
B1pi6. 36epiraTin B CyxoMy MiCLLi Ta TpUMaTV NoAani Bif COHYHIX NPOMEHIB.

TEPMIH NPUAATHOCTI

TepMiH NpyAATHOCTI BUPOBY 3a3HayeHo Ha eTUKeTLi. He BKopucToByiTe BUPI6 nicist

3aKiHYeHHS 3a3Ha4eHOro TepMiHy NpUAATHOCTI.

IH®OPMAL|IA PO BE3MEKY Ni4 YAC TPOBEAEHHA MPT A

HekiHi4He TecTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBano, Lo cuctema cnipani MicroPlex (MCS)

KomnaHii MicroVention sgmoauo 6e3neyHoI0 NiA Yac npoBegeHHa MPT. MaujeH

3 UMM BUPO6OM MOXHa be3neyHo nposoanTy MPT-ckaHyBaHHS, IKLLO cuctema MPT

3a/10BO/IbHSIE HACTYMHIM YMOBaM:

e  TinbKu cTaTU4He marHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna.

*  MaKcManbHWiA NPOCTOPOBWIA rpadieHT MarHiTHoro nonst 4000 rayc/cm (40 Tn/m).

*  MakcumanbHa nuToMa noranHeHa NoTyxHicTb (SAR) cuctemu MPT ans Bcboro
Tina cTaHoBUTL 2 BT/Kr 32 15 XBUANH CKaHyBaHHA (TOBTO 3a OAHY NOCNIAOBHICTL
iMnynbCiB) y 3BM4aiiHOMy po604HOMY peXxuUmi.

3a yMOB CKaHyBaHHs, BU3HaUeHIX BULLE, OUIKYETbCS, L0 Nicns 15-XBUNMHHOIO

6e3n%pepBHoro CKaHyBaHHsl (T06TO, 32 OAHY MOCMIAOBHICTL IMMYNbCiB) TeMnepaTypa

B1POOY NiABMLLMTLCS MaKCUMYM Ha 2,3 °C ana cuctem 1,5 Tecna i Ha 1,3 °C an

cucTem 3 Tecna. Y HeKmiHIYHIX AOCAIHKeHHSX apTedakT 306pa)KEHHS| cnpmumHeHmM

BUPO6OM, NOLLMPIOETLCS NPUGIM3HO Ha 5 MM BiA Lboro BUpoby nia Yac Bisyanisauii

3a A0NOMOTOI0 IMMYNbCHOI NOCNIAOBHOCTI rpajieHT-exo Ta MPT-cuctemu 3 Tecna.

Komnania MicroVention, Inc. pekomeHaye navjieHTy 3apeecTpyBaTii yMOBU

nposegeHHst MPT, onucaHi B wjit IHcTpykuii, y dpoHai MedicAlert Foundation a6o
B eKBiBaNeHTHill opraHisalji.

KOPOTKWI OIS BE3NEYHOCTI TA KJIIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
KopoTkuit ornsp, 6e3neyHocTi Ta KNiHiYHWX XapakTepucTuk (SSCP) ans

BIPOBY MOXHa 3HalTV Ha caiiTi komnaHii Eudamed 3a nocunanHsm
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6asosuit UDI-DI 08402732MCSSW) nicns
vioro ny6ikaLii.

MocTiiiHui iMnnaHTaT. HeobxigHe NoaanbLUe CNOCTEePEeXeHHs Ha po3cy/, likapsi.
IHdpopMmaLis npo Ge3neyHicTb NPoayKTy AOCTyNHa Ha Beb caiiTi MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPIAJTIN
MCS He MiCTUTb NaTekcHUX abo MBX MaTepianis.
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TAPAHTIA

KomnaHisi MicroVention, Inc. rapaHTye, L0 B NpoLeci po3po6Ku Ta BUTOTOB/IEHHS!
Uporo B1poby 6yno AoTpMMaHO BCiX HeobXiaHMX 3axoAiB 6e3neku. Lia rapaHTis
3aMiHIOE Ta BUK/OYAE BCi iHLUI rapaHTii, NPSIMO He BUKNafeHi B LibOMY JOKYMEHTI,
He3anexHo Bif TOro, Y1 € BOHU HITKO BUpaXeHMmn abo nepeabdadaoTbes

B CVNTY 3aKOHY YU IHLUMM YNHOM, BKITIOHaK04W, cepef iHLWOro, Byab-ski HesBHi
rapaHTii ToBapHoi NpUAATHOCTI YU NPUAATHOCTI ANS NeBHOI MeTN. MOBOMKEHHS

3 BUPO6OM, 100 36epiraHHs, OUULLIEHHS Ta CTepUNi3aLyis, a TaKoX pakTopu,
MOB’A3aHi 3 NaLieHTOM, iarHo30M, NlikyBaHHAM, XipypriYHOI0 NpoLeaypoto Ta
IHLUMMW MUTaHHAMM, LLIO 3HaXOAATLCSA N03a KOHTpPoNieM koMnaHii MicroVention,
6e3nocepeaHbo BNNBAOTL HAa PoBOTY BUPOGY Ta pesynsTaTii, OTPUMaHI B MpoLieci
A0ro BUKOPUCTaHHI. EAnHe 30608’A3aHHA komnaHii MicroVention 3a Lji€to rapaHTieo
06MeXyeTbCA PEMOHTOM a60 3aMiHOK LbOro BMPOBY A0 3aKiHYeHHS TepMiHy

ioro npuaaTHocTi. MicroVention He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3a ByAb-5Ki BUNaAKoBi,
HenpsAMi, cnewjanbHi Yn CynyTHI BTPATW, MOLLKOXKEHHS Y1 BUTPATU, AKi NPSAMO Y
0rnocepe/KoBaHO BUHNKAIOTb Y Pe3ynbTaTi BUKOPUCTaHHS Liboro B1poGy. KomnaHis
MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHoBaXye byab-sKy iHLLY ocoby 6paTn Ha
cebe Gynb-AKy iHLLY Y1 4OAATKOBY BIANOBIAANBHICTL Y 3B’S3KY 3 LM BUPO6GOM.
Komnanis MicroVention He Hece »oaHoI BianosiaanbHOCTI LLOAO BUPOGIB y pasi ix
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS!, Nepepobku abo NoBTOpHOI CTepunizai, a TaKoX He
HA/a€ XO[IHVX rapaHTil, SIBHUX ab0 HEIBHIX, BKIIOYAlOUU, Cepef iHLLIOTO, TOBapHY
npm,qgmicm a60 NpUAATHICTb ANS BUKOPUCTAHHS 38 NPU3HAYEHHSAM LLLOJIO TaKiX
BUpOGiB.

LLiHK, TexHiYHi XapaKTepPUCTUKM Ta HasBHICTb MoAei MOXyYTb ByTn 3MiHeHi
6e3 nonepemkeHHs.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. ¥Yci npaBa 3axuLLeHi.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™
i V-Trak™ € ToBapHMMU 3Hakamun KomnaHii MicroVention, Inc., 3apeectpoBaHummn
B CLUA Ta iHWwuX KpaiHax.

Vsetky produkty tretich stran st ochrannymi zndmkami™ alebo registrovanymi
ochrannymi znamkami® a zostavaju majetkom prislusnych viastnikov.

MicroVention, Inc.
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Cucmem 3a Hamomku MicroPlex™ (MCS)

Hamomka 3a eHdosacKynapHa em6onusayuja
Ynamcmeo 3a ynompe6a

OIMNC HA YPEAOT

CucremoT 3a HamoTku MicroPlex (MCS) Ha MicroVention ce coctoun of,
BrpajnvBa HaMOTKa, MpUKayeHa Ha CYICTeM 3a 1MCNopaka, HapeyeHa Typkay 3a
ncnopaka V-Trak™. TypkayoT 3a ncnopaka V-Trak ce Hanojysa co KOHTPOnop
3a ofgojysatbe V-Grip™ (VDC), An3ajHupaH nocebHo 3a MCS. KoHTponopoT 3a
opagojysatbe V-Grip ce 0be3beaysa 3acebHo.

KomnnexcHuTe HamoTku Ha MCS ja BocnocTaByBaaT noyeTHaTa pamka

BO TPETMAHOT Ha LiepeGpoBackynapHa aHeBpr3ma 1nu nesuja. OTKako ke

Ce BOCMOCTaBY MoYeTHaTa pamka Co efjHa N NoBeKe KOMMEKCHN

TPUANMEH3NOHANHWN HaMOTKW, AIONOHUTENTHU KOMMNIEKCHU U CNUPanHN HaMOTKU Ha

MCS o6e3beayBaaT nosiHere Ha LiepebpoBackynapHaTa aHeBpu3Ma Unu esuja.

MCS e nocTaneH co HeKONKy TUMOBM HaMOTKM, BP3 OCHOBa Ha NPUMapHUOT
[AvjameTap 1 KoHUMrypaumjata Ha HaMoTKaTa (KOMMMIEKCHU 1 criupantu). Bo pamku
Ha CeKoj TN Ha HaMOTKa VMa LUMPOK CrieKTap Ha CeKyHAapHU (jaMKka) AvjameTpu 1
[OMKVHN Ha HaMOTKaTa, Kou Tpeba fia M CnonHaT noTpebute Ha nekapot. OBre

TUMNOBW Ha HAMOTKW BKy4yBaaT 10 1 18 KOMMNATUGWMAHW CUcTemMu 1 ce ucnopavysaat

NpeKy CeAHNTe MIKpOKaTeTepy 3ajakHaTu CO XMUa, CO HaBeAeHNOT MUHMManeH
BHaTpeLleH anjametap (ID)

Ta6ena 1 - MUHMManeH BHaTpeLLeH AnjameTap Ha MuKpokaTeTep (ID)

MwuHUManeH BHaTp. auj.
Ha MukpokaTeTep (ID)
Tvn Ha HamoTKa
MHUN mm
MCS-18 KOMNNEKCHN HaMOTKM 0,0180 0.46
(ocBeH Cosmos™), 13 mm vnu noronemu ! ’
CuTe Apyru MOfeNn Ha cucTemn 3a 0,0165 0.42
HaMoTk1 MicroPlex ! ’
Ta6ena 2 - KBaHTUTaTUBHU UHG M1 3a MaTef T Ha TOT

Matepujanu Ha UMNNaHTOT Te>kmHa (mg)*

MeTanHu KOMNOHEeHTN HawmoTka o nerypa Ha nnatuHa <1020

HeMmeTanHu KOMMOHEHTH MoHodunameHT Engage <1

* MpnbnmkHa coppxuHa

HAMEHETA UEJI/UHANKALIUN 3A YITOTPEBA

Cuctemot 3a HaMoTku MicroPlex (MCS) e HaMeHeT 3a eHaoBackynapHa embonusaumja
Ha MHTpaKpaHWjanHn aHeBpru3MI 1 ApYril HeBPOBACKYNapHU HapyLUyBatba, Kako WTo

Ce apTeproBeHCKIN MaihpopMaumi 1 apTeproBeHckin puctynn. MCS ‘e HameHeT 1 3a
BacCKynapHa 0Kﬂy3|/l]a Ha KpBHUTE CafjoBN BO PAMKWN Ha HEBPOBACKYNAPHNOT CUCTEM,
3a TpajHO nonpeyyBarbe Ha NPOTOKOT Ha KPB BO aHeBpY3Ma N Apyra BacKynapHa
mandopmaumja v'3a apTepucku 1 BeHckn em6onunsauum Bo nepudepHata
BacKynarypa.

NMOTEHUWJAJTHN KOMITJTNKALUNN

ToTeHUMjanHUTe KOMMMKALWW BKY4yBaaT, HO He Ce OrpaHNYeHM Ha: XeMaToM
Ha MecToTo Ha Bries, nepdopauvja Ha CaaoT, pynTypa Ha aHeBpuM3Mara, oknysnja
Ha MaTtu4yHaTta apTepmJa HeuenocHo I'IOV'IO}'IHyBaI-be Ha aHeBpu3marta, eM6OJ'II/IJa
KpBaBerbe, VICXeMI/IJa Basocnasam, Mmrpauvua WNn NorpeLuHo nocTaBsyBambe Ha
HaMoTKaTa, NpeiBpeMeHO 1K TELLIKO OABOjyBatbe Ha HaMoTKaTa, opmuparse Ha
3rpyTUyBakbe, peBackynapysaLmja, CUHAPOM Ha NocTeM60nM3aLmja U HEBPOMOLLKU
neduLnTY, BKNYYyBajKN MO304EH yA1ap 1 MOXHa CMPT.

CﬂyHaMTE Ha XeMUCKN acenTnyeH MeHUHINTUC, eaem, xwﬂ.poued}anyc w/

WA rnaBo6onku ce nosp3aHn co ynoTpeﬁaTa Ha HaMOTKM 3a eM60J'IVI3aLLVIja

BO TPETMAHOT Ha rofieMu 1 NpemMHory roneMn aHespusmu. J'IexapoT Tpeﬁa

Aa 6VIIJ,E CBeCeH 3a OBMEe KOMNIMKaLMK 1 T NOyYn nauneHTnTe, kora Toa e
MHAMLMPaHO. Tpeba Aa ce 3eMe npefBI/A COO/IBETHO YNpaByBatbe CO NaLMEHTOT.

KD_pMCHVILIMTe w/vnn nauneHTnTe Tpe6a Aarm npmjasa_'r CUTe CEePUO3HN NHUNAEHTN
Kaj NPOV3BOAVUTENOT U Kaj HAANI@XHWOT OpraH Ha 3emjaTa YneHka uiu 1oKanHuoT
OpraH 3a 34paBCTBO BO KOjaLLTO Ce Haola KOPUCHWKOT W/WNW NaUNeHTOT.

ﬂOﬂOﬂHMTEﬂHM NOTPEBHU UHCTPYMEHTU
KonTponop 3a oagojysarse V-Grip Ha MicroVention

*  MwuKpokaTeTep 3ajakHaT CO XuLa, CO 2 BeNexHIKa, HeNPOSUPHI 3a PEHAreHCKN
3paLin, Ha BPBOT, CO COOABETHI ANMEH3NN

* Bopgeuku kaTeTep, KOMNaTUGUNEH CO MUKPOKaTeTepoT

*  YNpaBnuBY X1LM BOAUNKMA, KOMMATUBUIHN CO MUKpOKaTeTepoT

® 2 poTupayku, xemocTaTcku Y-seHTunm (RHV)

* 1 TPUHACOUEH CUTYPHOCEH BEHTUN

e CTepuneH $131OOLWIKM PacTBOP

*  VIHdysuja co cTepuneH GU3MONOLLIKM PacTBOP NoA NPUTUCOK

* 1e[HOHaCO4eH CUrypHOCEH BEHTUN

TNPEAYNPERYBAHA N MEPKU HA INPETIA3/INBOCT

Cojy3HumoT 3aKkoH (CA/]) ja orpaHuyyBa npogaxx6aTa Ha 0BOj
ypez camMo o/, CTpaHa Ha UM MO Hasor Ha neKap.

* MCSe CTepuneH N HenvporeH, oCBeH ako ambanaxarta Ha npoussoaoT
€ OTBOpEeHa unn owTeTeHa.

MCS e HameHeT camo 3a e[JHOKpaTHa ynoTpe6a. He cTepunusvipajre ro ypeaot
NOBTOPHO W/UNK He ynoTpebyBajTe ro NoBTOpHo. Mo ynoTpe6arta, OTCTpaHeTe ro
BO COrf1acHoOCT Co 60l'lHllll~lKaTa aAgMUHNCTpaTUBHaTa w/vnmn nokanHata BnagnHa
nonuTrka. He KopwucTeTe ro ako ambanaxara e npoﬁmeHa nnu owTeTeHa.

MCS mopa fa ce vcriopaya camo Npeky MUKpoKaTeTep 3ajakHaT Co XuLia, o
BHaTpeLUeH MOBPLUMHCKI C/10j 0 nonuTeTpadnyopoetuneH (PTFE). Moxe aa
[l0j/ie N0 OLUTETYBarbe Ha YPesoT U Aa Ma noTpeta o1 OTCTpaHyBakse 1 Ha MCS
1 Ha MIKPOKaTeTepOT 0ff MaLeHTOT.

B1COKOKBaNNTETHOTO (IyOPOCKOMNCKO Manupatrbe Ha naTekara co NpeLynsHo
AVMATAHO CHMakbe € 330/KMTEHO, 3a [1a Ce MOCTUTHE NPaBUIHO
nocrasyBae Ha MCS.

He nomectyBajTe ro Typka4oT 3a ucnopaka V-Trak co npekymepHa cuna.
YTBpAeTe ja NpyuinHaTa 3a oApeaeH HeBoo6KYaeH oTnop, oTcTpaHeTe ro MCS
npoBepeTe Aanu UMa oLITeTyBakbe.

MomecTyBajTe ro HaHanpep, 1 Bnedyete ro MCS-ypenoT HaHasap 6aBHO

1 BHUMaTenHo. OTcTpaHeTe ro LenuoT MCS ako ce 3abenexu npekymepHo
Tpuekse. AKO ce 3a6enexu npekyMepHo Tprerse 1 co BTopnoT MCS, nposepeTe
O MVKPOKATETEPOT 3a OLUTETYBaks€ UM NPEBNTKYBatbe.

AKO € NOTPeBGHO Peno3nLIMOHNPatbe, BHUMATESHO MOBfeYeTe ja HaMoTKaTa
noA GyopocKonija BO CUMyTaHO ABKEH-E CO TyPKaYoT 3a 1criopaka V-Trak.
AKO HamMOTKaTa He ce ABKN CUMYNTAHO CO TYpPKa4yoT 3a ncnopaka V-Trak nnun
aKO penosnumMoHnpareTo 0au TeLWKo, HaMoTKaTa MOXebu ce ucterHana v 6u
MoOXXena Aa ce CcKpLun. BHumarenHo OTCTpaHeTe roun ¢pﬂET€ ro uenunot ypea.

Mopaav nenukatHaTa Npupoaa Ha HamoTkuTe Ha MCS, KpusynectuTe
BaCKy/NapHW NaTeku LUTO BOAAT A0 OfIPeieHN aHEBPU3MM U KPBHU Ca10B1

1 pa3nnyH1Te MOPGONOrM Ha UHTPaKpaHujanHNUTe aHeBpU3MK, HaMOTKaTa
noBpeMeHo MOXe Aa Ce UCTerHe AofieKa e paKyBa Co Hea. cTerHyBarbeto
€ NPETXOMHVIK Ha MOTEHLM]aHO KPLLIeHe 1 MUrpaLvja Ha HaMoTKaTa.

AKO HamoTKaTa MOpa fia ce n3sBaawn oA Backynatyparta no onaojyaarbem, He
obuaysajTe ce Aa ja BneyeTe HamMoTKaTa CO ype[, 3a U3BleKyBarbe, KaKo LUTO

€ Ha NpyiMep jamKaTa o/} KaTeTepoT 3a 1cnopaka. OBa MOXeE Aa ja oLuTeTn
HamoTKaTa 1 ia pesynTupa co 0ABojyBatbe Ha ypesioT. MicTospemeHo
n3BajeTe rm HaMoTKaTa, MKPOKATETEPOT U KOj 6UNO ypes, 3a U3BNeKyBakbe Of,
Backynartypata.

AKO Ce MojaBu OTrMOP NPy NOBNeEKyBakbe Ha HaMOTKaTa, Koja e Moj, ocTap aros Bo
O[IHOC Ha BPBOT Ha MUKPOKATETEPOT, MOXHO e a Ce 136erHe UCTerHysaroe unu
KpLLIeH-e Ha HaMOTKaTa CO BHMATeHO Peno3NLIMOHNPakbe Ha AUCTANHNOT

BPB Ha KaTeTepoT Ha, 1 MasKy BHaTpe BO, OTBOPOT Ha aHeBpu3mata. Ha oBoj
HauvH, aHeBpU3MaTa 1 apTepujaTa [ejcTByBaaT 3aeAHMYKM 3a f1a ja BpaTaT
HaMOoTKaTa Ha3ag, BO MUKPOKaTeTepoT.

06n4Ho e noTpebHa Mcrnopaka Ha noseke HamMoTKM Ha MCS 3a Aa ce nocturHe
CakaHaTa OK/ly3ja Ha OfipefieH1 aHeBPU3MM UK Nesun. MocakyBaHaTa 3aBpLuHa
TOYKa Ha nocTankaTa e aHruorpagcka okysuja.

[onropoYHNoT eGeKT Ha 0BOj NPOU3BOJ BP3 EKCTPABACKYNAPHUTE TKUBA He

e yTBp/ieH, Na 3aToa Tpeba fia ce BHMaBa Ha Toa, 0BOj ypes Aa Ce 3afipxu

BO VHTPABaCKyNapHNOT NPOCTOP.

Cekorall npoBepyBajTe fani ce AOCTanHU 6apem ABa KOHTPONOpK 3a
ofBojysatbe V-Grip Ha MicroVention, npes, aa 3ano4HeTe co noctanka co MCS.
MCS He MOXe Aa ce OfBOW CO HUTY eAeH APYr M3BOP Ha HamnojyBatrbe OCBEH

€O KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip Ha MicroVention.

Mo ofBojyBakbe Ha HaMoTKaTa 1 OTCTPaHyBak-e Ha TypKauoT HI3
MUKPOKATETePOT CEeKOoraLLl KOPUCTETE XMLIa BOAUKA CO COOMBETHU [UMEH3NN,
3a [la Ce ocurypuTe ieka HIUTY efleH [leN O/ HaMoTKaTa He oCTaHan BO
MUKpOKaTeTepOoT.

HE nocTaByBajTe ro TypkauoT 3a ucnopaka V-Trak Ha rofa MeTanHa nospLUnHa.
Cekoralll pakyBajTe CO TypKa4oT 3a ncnopaka V-Trak Co XMpypLUKU pakaBuLy.
HE KopucTeTe ro 3aeAHo o ypean co paanodpexseHumja (PD).

He e no3BoneHa moandukaumja Ha oBaa onpema.

KA TETEPU3ALNJA HA JIE3NJATA

2,

MornegHeTe ro AnjarpaMoT 3a NOCTaByBakbe.

KopuCTejku CTaHAapAHW MHTEPBEHTHI MOCTaNKY, NpucTaneTe A0 CafoT,

€0 BofieHK KaTeTep. BojleuknoT KaTeTep Tpeba f1a Ma BHaTpeLLeH AvjaveTap
(ID), Koj @ AOBOMHO rofleM 3a ia OBO3MOXM BGPM3ryBarbe Ha KOHTpacT Aofieka
MMKpOKaTeTepoT € nocTaseH. OBa Ke 0BO3MOXM $lyOPOCKONCKO Manvparse
Ha naTtekarta 3a Bpeme Ha rnocrankara.

MpuuBpcTeTe poTUpaYkn xemocTaTckn BeHTUn (RHV) Ha LeHTapoT Ha
BOAEUKMOT KaTeTep. MpULBPCTETE TPUHACOUEH CUTYPHOCEH BEHTUN Ha
CTPaHUYHWOT Kpak of RHV, a noToa nosp3eTe BOf, 3a KOHTUHyMPaHa UHGy3uja
Ha pacTBop 3a Ucnuparbe.

M36epeTe MuKpoOKaTeTep CO COO/IBETEH BHaTPeLLeH AnjameTap.

OTKaKO MUKPOKATETepOT Ke Ce MO3WLMOHINPa BO BHATPELLHOCTA Ha ne3ujaTa,
OTCTpaHeTe ja XuuaTa BoanKa.

MpuuspcreTe BTOp RHV Ha LeHTapoT Ha MUKpokaTeTepoT. Mpuuspcrete
€[IHOHACOYeH CUTYPHOCEH BEHTW Ha CTPAHMYHMOT Kpak of, BTOproT RHV
1 noep3eTe ro BOAOT 32 PacTBOPOT 3@ UCMMPatbe CO CUrYPHOCHUOT BEHTUI.

OTBOPETE O CUrypHOCHWOT BEHTWUI 3@ la OBO3MOXUTE Ucnupame H13
MWKPOKaTeTepoT CO CTEPUIEH PacTBOP 3a Ucnnupame. 3a Aa ce MUHUMU3Npa
puU3nKOT o4 TpOMﬁOEM O/TNYHU KOMI’UWIKaLlVIVI Of, KNy4HO 3Ha4ere e aa

Ce O/Ip)KyBa KOHTUHyVpaHa UHy3Mja Ha COOABETEH CTePUNEH PacTBOP 3a
Vcnuparbe BO BOAGUKMOT KaTeTep, GpemopasHata 06B1BKa U MIKPOKATeTepoT.

M350P HA FOJIEMUHA HA HAMOTKA

M3BpLueTe $pyopoCKONCKo Manuparse Ha naTtekara.

V3meperte ja 1 MpoLieHeTe ja roneM1Hata Ha nenjara wro Tpe6a aa
ce TpeTupa.

W36epeTe ri HAMOTKWTE CO COOABETHA rofeMnHa.

MpaBunHWOT 1360p Ha HaMOTKa ja 3rofieMyBa edrKacHoCTa Ha MCS
1 6e3beaHoCTa Ha NaumeHToT. OKny3uBHaTa epUKacHOCT e, AenymHo,

MicroVention, Inc
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dyHKUMja Ha HabuBarLETO 1 BKyMHaTa Maca Ha HamoTkarta. Co Len aa ce
n3bepe ontumanHata MCS-HamMoTKa 3a Koja 61no nesuja, npernegajre ru
aHruorpamuTe npep nekysarbeto. CoofseTHaTa rofieMiHa Ha MCS-HamoTkata
Tpeba fia ce n3bepe BP3 OCHOBA Ha aHrorpadcka NPoLieHa Ha AvjamMeTapoT Ha
rNaBHNOT KpBEH Caf, rnasata Ha aHeBpu3mMaTta 1 BpaToT Ha aHeBpuU3maTa. Kora
ce npuctanysa 40 aHeBPU3IMU u,mjaMe'rapo'r Ha npsaTa 1 BTOpata HamoTKa
HUKOraw He Tpeﬁa Aa 6VIIJ.€ nomarn oA WwupwrHaTa Ha BpaToT Ha aHespu3Mara,
BO CMPOTUBHO MOXXe Aia Ce 3rofieMu CKIOHOCTa Ha HaMOTKUTe Aa Murpupaar.

18.

ﬂOﬂI’ OTOBKA HA MCS 3A UCITOPAKA

V13BajieTe ro KOHTPONOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip O/ HEroBoTO 3aLUTUTHO
nakyBatbe. [oBfieyeTe ro 6en0TO ja3nye 3a Bieyerbe o/ CTpaHaTa Ha
KOHTPOJIOPOT 3a 0/ABOjyBatbe. dpJieTe ro ja3nyeTo 3a BleyeHe 1 NocTaBeTe
ro KOHTPOJIOPOT 33 OABOjyBatbe BO CTEPUIHOTO Mosie. KOoHTposiopoT 3a
opBojyBatbe V-Grip e crakyBaH OALeNHO, Kako cTepureH ypeq. He kopuctete
HUKAKOB ApYr N3BOP Ha HamojyBatbe OCBEH KOHTPO/IOPOT 3a 0ABOjyBak-e
V-Grip Ha MlcroVentl n 3a fja ja oABoMTe HaMoTKaTa. KoHTponopoT

3a oA V-Grip e 3a ynotpe6a Kaj eAeH nauueHT. He
o6upyBajTe ce NOBTOPHO Aa ro CTEPU/IN3MPaTe MW Ha APYT HAaunH
NOBTOPHO /1a Fo KOPMCTUTE KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBakse V-Grip.

Mpen aa ro kopucTUTe ypeaoT, n3BafeTe ro NPOKCMMANHUOT Kpaj Ha TypKayoT
3a ncnopaka V-Trak of 06payoT Bo NakyBaH-eTo. BHMaBajTe Aa He ro

15.

3araauTe 0BOj Kpaj Ha TypKayoT 3a MCnopaka o Tyfu CyNCTaHLMM, Kako LWTo

Ce KpB 1NN KOHTpacT. LprCTO BMETHeTe ro I'lpOKCI/IMaI'IHI/IOT Kpaj Ha TypKayoT

3a ncnopaka BO [enoT CO MHKA Ha KOHTPONOoPOoT 3a OIJBOJyBaHae V- GYID He

MPUTUCKajTe ro KONYeTo 3a 0/ABOjyBak-e BO 0BOj MOMEHT.

MoyekajTe TPU CeKyHAW U CnefeTe ja MHAMKAaTOpCKaTa Nambuyka Ha

KOHTPOJIOPOT 33 OABOjyBatbe.

* AKO He Ce rojaBu 3e1eHO CBET/IO AN NaK Ce NojaBu LPBEHO CBETNO,
3aMeHeTe ro ype/or. .

* AKO CBET/IOTO CTaHe 3eneHo, a NoToa HeHaaeJHOo Ce UCKITy4U 3a BpeMe Ha
cnefeHeTo o4 Tpu CeKyHan, 3ameHeTe ro ypeaor.

* AKO 3€/1EHOTO CBET/IO OCTaHe KOHTUHYMPAHO 3eMeHO 3a Bpeme Ha
LieNoKyMHOTO Criefiekse 0/ TPU CeKYHAM, MPOOMKETE 1a FO KOPUCTUTE
ypegoT.

OtcTpaHete ro MCS of, 06paqoT Ha nakyBarbeTo CO MoB/eKyBarbe Ha

NPOKCUMANHNOT Kpaj AoAeKa BOBEAYyBa4O0T He u3rne3e o[, 00payoT.

,Elp)KETE ro ypenoT ANCTasiHoO BO OAHOC Ha 3aTBOPAY0T 3a 3aTerHyBarbe

1 noBneyeTe ro NPOKCMMasHo, 3a Aa ro U3BajuTe jasnyeTo o 06BMBKaTa Ha

BOBE/yBayoT.

EnHoHacoueH

& CUTyPHOCEH
BeHTUN

Boa A0 pacTBopoT 3a__y,. §
ucnupate

Bop 10 pactBopot 38—

ncnupare

3-HacoueH Bop Ao pacteopot 3-HacoueH
A curypHocer 33 UCNpatbe — 3
7 BeHTUN

RHV
TpoKcUManHUoT Kpaj Ha TypkayoT 3a cnopaka V-Trak
Ce NoBP3yBa CO KOHTPONOPOT 3a 0ABOjyBakbe V-Grip

JleHTa Ha GenexHuk, HenposupHa
33 PEHATeHCKY 3paLu, Ha
MUKpOKaTeTepoT

Touka Ha 3anupatbe Ha
06BMBKaTa Ha BOBE/yBa4OT

MCS-HamoTka

Mukpokaretep

Bopeuky kateTep

—>

®emopanta 06BuBKa

TlenTa Ha GenexHuK, HenposupHa 3a
PEHAreHCcKN 3paun, o4 3 cm

19.
Mosneyere ro 3aTBopayoT
3 3aTerHyBare
Ja3uye Ha 06BMBKaTa Ha npoKcuManto 20.
BOBE/lyBaYOT
21.
22.
23.

Cnuka 1 - injarpam Ha noctaByBakweTo Ha MCS

BmeTHeTe ja 06BMBKaTa Ha BoBedyBayoT Ha MCS npeky RHV. MnakHeTe ro
BOBe/lyBaYOT [l0/ieKa LIeNIOCHO He Ce CYICTY OA BO3AYX 11 AOfeKa NpOMUBKaTa
€O $pU3MONOLLKM PacTBOP He 131e3e O/ NPOKCUMAIHUOT Kpaj.

MocTaBeTe ro AUCTaNHNOT BPB O/, 06BIBKATa Ha BOBE/lBaYOT Ha INCTaNHUOT
Kpaj o1 LeHTapoT Ha MUKPOKaTeTepOT 1 NiecHo 3aTBopeTe ro RHV okony
ob6BMBKaTa Ha BOBE/yBaYyoT 3a Aa ro npuuspcTuTe RHV Ha BoBelyBayoT.

He 3aTerHyBajte ro RHV npemHory oko/ly 06BMBKaTa Ha KaTeTepoT.
MpeKkyMepHOTO 3aTerHyBake MOXKe Aa ro oLITeTU ypeaoT.

MpuTUCHeTe ja HaMOTKaTa BO JlYMEHOT Ha MUKpOKaTeTepoT.

BupeTe npeTnasnuen 3a Aa nsberHete dpaKarbe Ha HaMOTKaTa Ha CojoT
nomery 06BMBKaTa Ha BOBEYBaYOT U LIEHTAPOT Ha MIKPOKATeTepoT.

TypHete ro MCS HU3 MUKpOKaTeTepoT AOAEKa NPOKCUMANHIOT Kpaj of,
TypKa“oT 3a ucrnopaka V-Trak He ce CpeTHe Co NPOKCMMAIHNOT Kpaj Ha
0bBu1BKaTa Ha BoBeyBayoT. Pasnabasete ro RHV. MoeneyeTe ja 06BMBKaTa Ha
BOBeyBayoT Hafgop oA RHV. 3atBopeTe ro RHV okony Typka4oT 3a ucnopaka
V-Trak. LilenocHo n3nu3rajte ja o6BMBKaTa Ha BOBEAyBa4OT OA, TYPKaYoT 3a
ncnopaka V-Trak. BHMaBajTe Aa He ro n3BMTKaTe CUCTEMOT 3a MCropaka.
BHumatenHo nomectysajte ro MCS aoseka 6enexHUKOT 3a 13nes Ha
HaMOoTKaTa Ha NPOKCUMANHKOT Kpaj Ha TypKayoT 3a ncrnopaka V-Trak He

ce npnbnmxun Ao RHV of LieHTapoT Ha MUKpOKaTeTepoT. Bo 0BOj MOMEHT Mopa
J[la ce 3anoyHe co GyopOCKONCKO BoaeHse.

Cnuika 2 - lMoBneyeTe ro 3aTBOPaYoT 3a 3aTerHyBake NPOKCUMAasHO

16.  Moneka n3BageTe ro MCS-MMNNaHTOT o, 06BMBKaTa Ha BOBe/lyBa4YoT
1 NpoBepeTe ja HaMOTKaTa 3a KakBu 61110 HENPaBUIHOCTU UMM OLLTETYBakba.
Ako ce 3a6e/1eX1 oLTeTyBake Ha HAMOTKaTa UM Ha TYpKayoT 3a
ucnopaka V-Trak, HE kopucTeTe ro cMCTeMoT.

17. [Hopexa ja apxuTe 06BMBKaTa Ha BOBEAYBAYO0T BEPTUKA/HO, BHIMATENHO

rnoerneyeTe Ja HAMOTKaTa Ha3aj BO obBvBKaTa Ha BOBeNyBa4OT OKONy

RHV
W

Typkau 3a ucnopaka V-Trak

—
M bBenexHuk 3a uanes

Ha HamoTKaTa

i LleHTap Ha MuKpoKaTeTepoT

1p002cm.

BOBEL]YBAKE U PACITOPELLYBAHKE HA MCS
18.  OtBopeTe ro RHV Ha MIKpOKaTeTepoT KOJIKY LUTO e MoTpe6HO 3a Ja ja npudatin
obBu1BKaTa Ha BOBe/lyBa4oT Ha MCS.

Cnvika 3 - Typkau 3a ucnopaka V-Trak 1 6eNeXXHUK 3a U31€3 Ha HaMoTKaTa
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24.

25.

26.

Mop, Gpnyopockoncko BoAerse, Nosieka NpuaBuxeTe ja HamoTkaTa Ha MCS
HaaBOP Of] BPBOT Ha MUKpOKaTeTepoT. [pogomkeTe Aa ja Asmkunte MCS-
HamoTKaTa HaHanpef, Bo le3njaTa, A0/eKa He ce NoCTUrHe onTUMasnHo
pacnopefyBarbe. PernosuumnoHmnpajTe ako e NoTpe6Ho. AKO rofieMinHaTa Ha
HaMoTKaTa He e COOABeTHa, U3BajieTe ja U 3amMeHeTe ja co Apyr ypea. AKO
ce 3a6enexu HecakaHo [BIkerbe Ha HaMoTKaTa nof, gpyopockonuja no
nocTaByBar-eTo W Npef 0f80jyBarbeTo, N3BajieTe ja HaMoTKaTa 1 3ameHeTe
ja co apyra HamoTKa CO MOCOOABETHA rofeMHa. [IBUKereTo Ha HamoTKaTa
MOXe [1a YKaXKe Ha Toa [leka HaMOTKaTa MOXe [la MUrpupa OTKaKo Ke ce
opsou. HE potupajte ro Typkayort 3a ucnopaka V-Trak 3a Bpeme vnnm no
ucrnopakata Ha HaMOTKaTa BO aHeBpy3MaTa. POTUParbeTOo Ha TypKayoT 3a
ncnopaka V-Trak Ha MCS moxe fia pe3ynTupa co ucrerHaTta HamoTka unm
npe/iBpeMeHO Of1B0jyBakbe Ha HaMOTKaTa O/l TypKayoT 3a ncropaka V-Trak,
LUTO NaK MOXe Aa PesynTupa co Murpaumja Ha HamoTkata. M aHrnorpadckara
npoueHa Tpeba fia ce U3BPLUM Npef 0[BOjyBabeTO 3a Aia Ce OCUrypy Aeka
TeNoTO Ha HaMOTKaTa He € UCMaKHATO BO FNIaBHUOT KPBEH Caj.
MomecTyBajTe ja HaMOTKaTa HaHanpes, A0 NocakyBaHaTa nosuuyja,

[loAieKa NPOKCUMANHUOT 6enexHUK, HeNPOSWUPEH 3a PeH/AreHCKN 3pauu,

Ha CUCTEMOT 3a ICropaKa He e YCornacu Co NPOKCUMANHNOT BenexHNK

Ha MUKPOKATETePOT, KaKo LLITO € NPUKaXaHo.

3arterHeTe ro RHV 3a aa cnpeuute NpuasnxyBsarbe Ha HaMoTKaTa.

AWCTANEH KPAJ
HA TYPKAYOT 3A
WCNOPAKA V-TRAK

MWKPOKATETEP

NPOKCUMANEH
BENEXHUK

27.

Cnuka 4 - Mo3uuuja Ha NeHTUTe Ha JTe 3a 0/1BOjy
MocTojaHo NpoBepyBajTe fanu AUCTanHaTa o0cka Ha TypKa4oT 3a
vcnopaka V-Trak He e Nofi NPUTUCOK Mpef] 0fBOjyBarbeTO Ha HaMoTKaTa.
AKCujanHaTa KoMnpecuja Uu 3aTerHaTocta MoXe fia NpeaunsBrka
NOMECTyBatbe Ha BPBOT Ha MUKPOKATETEPOT 3a Bpeme Ha ucropakara
Ha HaMoTKaTa. anA,ClBVI)KyBBH:eTO Ha BPBOT Ha KaTeTepoT MOXe Aa
npeanssunka nykarbe Ha aHespusMaTta Unn Ha cagot.

OﬂBOj.VBAH:E HA MCS-HAMOTKATA

29.

30.

31.

KoHTponopot 3a ofsojysatbe V-Grip e oaHanpes HanonHer o4 6atepujara

1 Ke Ce aKTUBMPa Kora TypkayoT 3a ncrnopaka V-Trak Ha MicroVention ke 6uae
NPaBWIHO NOBP3aH. Hema I'IOTpEﬁa Aa ro npuTnCKaTe KOM4YeTo Ha CTpaHaTta Ha
KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip 3a Aa ro aKTuBMpare.

Mposepete aanu RHV e uBpcTo 6n10KMpaH OKoMy TypKayoT 3a ucrnopaka

V-Trak npep, Aa ro NpyKaynTe KOHTPONOPOT 3a 0ABojyBatbe V-Grip, 3a Aa

Ce yBepuTe eka HaMOTKaTa HeMa [la Ce NPUABKM 3a Bpeme Ha NpoLLecoT Ha
noBp3yBarbe.

Wako 3naTHWUTe KOHEKTOpW Ha TypkayoT 3a ucrnopaka V-Trak ce ausajHupaHn aa
ce KOMNaTUBWHI CO KPBTA M KOHTPACTOT, Tpeba /ia ce BoxaT MakCUMasHm
Hanopy 3a Tve [ia e 3aLUTUTaT O/ OBWE CyNCTaHUMW. AKO BU U3T/IeAa Aeka uMa
KPB WM KOHTPACT Ha KOHeKTopuTe, n3GpiLUeTe r Co CTepuUnHa Bofa npea Aa
ro NoBp3eTe KOHTPOIOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip.

MoBp3eTe ro NPOKCUMaNHUOT Kp\) Ofl, TYypKaYoT 3a ncriopaka V-Trak
CO KOHTPOJIOPOT 3a 0/1BOjyBatse V-Grip CO LIBPCTO BMETHyBakbe Ha
NPOKCUMATHWOT Kpaj Ha TypKayoT 3a ucnopaka V-Trak BO ienoT co
MHKa Ha KOHTPONOPOT 3a 0ABOjyBatse V-Grip.

Typkau 3a
ucnopaka
V-Trak

Csetno \

Konue 3a oaBojyBatbe

—>

Hacoka Ha BMeTHyBatbe

32.

Cnuka 5 - KoHTponop 3a ogBojyBate V-Grip

Kora KoHTponopoT 3a oABojyBatbe V-Grip € NpaBuiHO MoBp3aH Co TypKayoT
3a ucropaka V-Trak, Ke ce Orlacu 3ByYeH TOH, @ CBET/IOTO Ke CTaHe 3eM1eHo

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

3a [la CUrHanu3vpa fieka e NoAroTBeH [ia ro 0fiBOV HaBOjOT. AKO KOMYeTo 3a
0/BOjyBatbe He Ce NPUTKCHe BO PoK 0o/ 30 CeKyHM, KOHTUHYNPAHOTO 3eNeHo
CBETNO NoMeka Ke NoYHe Aa Tpenka 3eneHo. Vi TpernkaykoTo 3eneHo CBeTno

1 KOHTVHYMPaHOTO 3e/1eHO CBET/IO MOKaXyBaaT fieka YPeqoT e NoaroTseH

nia ce ofiBOW. AKO He Ce rojaBy 3e/1eHO CBET/IO, NPoBepeTe Aak BpCKaTa e
BOCMOCTaBeHa. AKO BpCKaTa e BOCMOCTaBeHa 1 He Ce MojaByBa 3e/leHo CBETIO,
3amMeHeTe ro KOHTPO/OPOT 3a 0ABojyBatbe V-Grip.

MposepeTe ja nonox6ara Ha HAMOTKATa Npef, a ro NPUTUCHETE KOMYeTo

3a 0/1BOjyBakbe.

MpuTucHeTe ro Kon4eTo 3a 0fBojyBarbe. Kora Ke ce MpuTHCHE KOM4eTo, Ke ce
Or/acyi 3By4eH TOH 1 CBET/IOTO Ke TPerka 3eneHo.

Ha Kpa]o'r O, LMKNyCoT Ha OIJBOJyBaH:e Ke ce ornacat TPpW 3By4HW TOHOBU

1 CBET/OTO Ke TPernHe XonTo Tpn natu. OBa YyKaxkyBa AeKa UMKNyCcoT Ha
0ABOjyBatbe € 3aBpLUeH. AKO HaMOTKaTa He Ce 0ABOM 3a BPeMe Ha LMKITyCoT
Ha 0ABOjyBatbe, OCTaBeTe ro KOHTPONOPOT 3a 0AiBOjyBatbe V-Grip NprKadeH Ha
TYpKaYoT 3a ncnopaka V-Trak 1 obuaeTe ce co APYr LMKNYC Ha OABOjyBatbe,
KOra CBET/IOTO Ke CTaHe 3e1eHo.

CBeT/IOTO Ke CTaHe LPBEeHO No 6pOjoT Ha LMKIYCU Ha OfIBOjyBakbe HaBefeH Ha
eTtuketata Ha V-Grip. HE KOPUCTETE ro KOHTPONIopoT 3a ofBojyBatbe V-Grip
aKo CBET/I0TO e LpBeHo. PpreTe ro KOHTPOOPOT 3a 0ABojyBakbe V-Grip 1
3aMeHeTe ro CO HOB ako CBET/OTO e LIPBEHO.

ﬁosepe‘re r0 0[}BOjyBaFLETO HA HAMOTKaTa TaKa LUTO NPBO Ke ro onabasute
RHV-BeHTUNOT, @ N0TOa Noneka Ke ro noefieyeTe CUCTEMOT 3a MCMOpaKa 1 Ke
noTBpAMTE AeKa HEMa NPUABMKYBAtLE HAa HAMOTKATA. AKO UMMIAHTOT He ce
0/BOM, He 0bMayBajTe Ce [1a ro OfBOMTE MoBeKe O/l 1Ba AONONHUTENHYN NaTu.
AKO He Ce 0f1BOV 1 1O TPETWNOT 06WA, OTCTPaHeTe ro CUCTEMOT 3a UCropaka.

OTKako Ke Ce NOTBP/AV Of1BOjyBar-eTO, Mosieka NoBeyeTe ro 1 oTCTpaHeTe

ro TypkayoT 3a 1cropaka. lomecTyBameTo Ha Typka4oT 3a ucnopaka
V-Trak HaHanpepa, OTKako HaMoTKaTa Ke ce 0ABOM, BK/ly4yBa pU3MK 04
nyKake Ha aHeBpU3MaTa uam Ha cafot. HE nomecTyBajTe ro Typkayort 3a
vcnopaka HaHarnpej 0TKako HamoTKaTa Ke ce oBou.

MpoBepeTe ja nonox6ata Ha HaMOTKaTa aHrMorpadcku, Npeky BOAEHKOT
KateTep.

Mpea fa ro oTCTpaHWUTe MUKPOKATETEPOT O/, MECTOTO Ha fleKyBatbe,
LeNoCHO BMEeTHeTe Xu1ua BOAWIKa CO COOABETHA ronemMmnHa H1u3 nyMmeHoT
Ha MUKpOKaTeTepoT 3a [ja ce yBepuTe AeKa HUTy efleH Aien o HamoTKaTa
He 0CTaHyBa BO MUKPOKaTeTepoT.

JlekapoT nma AMCKPeLWCKO NPaBo Aa ja U3MEHU TeXHUKaTa Ha 0f1BOjyBar-e

Ha HamMoTKaTa, 3a Taa [1a Ce NPUCMOCObM Ha ClIOXeHOCTa 1 BapujaLuinTe BO
npoueaypuTe Ha embonusaumja. Cexoja 3MeHa Ha TexHuKaTa Mopa Aa 6uae 8o
COrNacHOCT CO MPETXOAHO ONULLIAHUTE NpoLeaypy, NpeaynpeayBatba, MepK1 Ha
NPeTnasnuBoCT 1 MHGOPMaLUK 3a 6e36eJHOCTa Ha MaLVeHTOT.

CﬂELlMOMKALlMM 3A KOHTPOJIOPOT 3A O4BOJYBAKE V-GRIP

M3neseH HanoH: 9 + 0,5 VDC

YucTerbe, NpeBeHTNBHa NPOBepKa 1 OApXyBarbe: KOHTPONopoT 3a 0ABojyBakbe
V-Grip e ypefi 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a, NPeTxofHO HanonHeT of 6atepujata

1 CnakyBaH BO CTEpUNHO NakyBarbe. He e NoTpebHo uncTerse, Nposepka

1N ofip>kyBarbe. AKO ypeaoT He paboTyl Kako LUTO € OMULLAHO BO AeNOT 33
0/1BOjyBatbe 0/} OBYIE YNaTCTBa, PpnieTe ro KOHTPOIOPOT 33 OABOjyBatbe V-Grip 1
3aMeHeTe ro Co HOBa eAMHNLIA.

KoHTponopoT 3a ofgojyBar-e V-Grip e ype 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba.
Toj He Tpeba fa ce YNCTW, NOBTOPHO fa Ce CTepUaM3npa 1Nt NOBTOPHO
[a ce KopucTu.

KoHTponopoT 3a oaBojyBatbe V-Grip e nprMeHeT aen o, TunoT BF.

BaTepuuTe ce NpeTxoAHO HaNoMHeTH BO KOHTPONIOpUTe 3a 0ABOjyBatse V-Grip.
He obnaysajTe Ce aa rv M3BaauTe UK 3ameHuTe G6atepunTe npej ynotpeba.

Mo ynotpe6a:

a. AKO MOfIenoT 1Ma NpucTanHa nperpaja 3a 6atepuu, 6atepujata Moxe
[la Ce OTCTPaHu 01 KOHTPO/IOPOT 3a 01B0jyBarbe V-Grip co NOMoLL
Ha anaTka Kako LTo e Wwpaduurep co pamMHa rnasa v Aa ce pam Ha
HauMH LUTO € BO COMAcHOCT CO NIOKaHWUTE NPonucy. Mo oTCTpaHyBarbe
Ha b6aTepujaTa dpneTe ro KOHTPONIOPOT 3a 0ABOjyBakse V-Grip BO
COrNacHOCT €O IOKaNHUTE NPONUCU.

6. AKO MOZIENOT HeMa NMpucTanHa Nperpaja 3a 6atepuu, ppnete ro

KOHTPOJI0POT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip Ha HauMH LUTO € BO COrNacHOCT
CO JIOKaNHUTE NPOMNCH.

MAKYBAKE N CKITAANPAHE

MCS e cmecTeH BO 3aWTUTEH, NNacTU4eH oépau 3a Aosunparbe 1 e cnakysaH
BO Topr-n(a 1 KapTOHCKa eAnHWUa. ypE,ClIIITE Ke ocTaHat CTepunHn ocBeH
aKO NaKyBar-e€TO Ce OTBOPW, OLLTETU WX aKO POKOT Ha Tpaere NoMUHan.
AKO CTEPUIIHOTO NaKyBatbe € HeHaMepHO OTBOPEHO UMK OLLITETEHO, GpreTe
ro ypeoT. YyBajTe ro Ha CyBO MeCTO 1 NoJaneky 0/ COH4eBa CBET/IVHA.

POK HA TPAEHE
Mo6apajTe ro POKOT Ha Tpaekbe Ha YPeoT Ha eTUKeTaTa Ha MPON3BOAOT.
He KopucTeTe ro ypeaoT noAosiro o4 03Ha4eHNOT POK Ha Tpaerse.

BE3BEAHOCHU NHOOPMALINN 3A MPU

JAN

HeKMHMYKOTO TecTuparbe Nokaxa Aeka MMMNIaHTOT Ha CUCTEMOT 3@ HaMOTKMN

MicroPlex (MCS) Ha MicroVention e

CnoBHoO 6e36eaeH 3a KopucTere co MP.

MaLvieHT o 0BOj ypes Moxe 6e36EaHO [1a Ce CKeHMPa Bo CucTeM co MP Koj
v UCNONHyBa CneagHuTe yCroBu:

Camo cTaTuyko MarHeTHo none og 1,5 Tecna un 3 Tecna.
MaKcManHo MarHeTHo none co NPoCTopeH rpaaneHT oa 4 000 rayc/cm (40-T/m).

MpujaBeH MakcumasneH cuctem 3a MP, npoceyHa crneuudnyHa cranka
Ha ancopnuwja (SAR) Ha LenoTo Teno (WBA) of 2-W/kg 3a 15 MUHYTU
CKEHVpatbe (T.€. N0 CeKBEHLIA Ha IMMY/ICY) BO HOPManeH PexuM Ha paboTa.

Cropes ycosuTe 3a CKeHuparbe AeduHUpaHu Morope, ce o4ekyBa ypeaoT Aa
npousseae MakcMmarneH nopact Ha Temnepartypata oa 2,3°C 3a 1,5-Teslan 1,3°C 3a
3-Tesla N0 15-MWUHYTHO KOHTUHYVMPAHO CKeHUpakbe (T.e. MO CeKBEHLA Ha MMNyNcK).
B0 HEK/IMHIYKO TeCTUpatbe, apTedaKToT Ha CHIMKaTa NPeaAn3BuMKaH Of ypeaoT ce
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npoTera NpUGAKHO 5-Mm Of 0BOj YPes, Kora ce CINKa CO rpaaveHTHa CeKBeHLa Ha
exo-nync u 3-Tesla co cuctem 3a MP.

MicroVention, Inc. npenopavysa NauneHToT Aa M peructpupa ycnosute 3a MP
HaBefieHu Bo OBa ynaTcTBo 3a ynoTpeba (IFU) kaj dpoHpaumjata MedicAlert unn
Kaj eKB/BasneHTHa opraHusauvja.

PE3UME 3A BE3BE[JHOCTA N KIINHWYKUTE MNEP®OPMAHCU

Pe3ume Ha 6e36eaHOCTa U KUHWMYKUTE NeppopmaHck (SSCP) 3a ypeaoT, noceTeTe ja
Be6-cTpaHuLaTa Ha Eudamed Ha:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (OcHoseH UDI-DI 08402732MCSSW),

Kora e ocTanHa.

MocTojaH UMNNaHT. MOTPe6HO e Criefierbe COrnacHo ANCKPELNCKOTO NpaBo

Ha NeKapor.

BesbeHoCHUTe MHbOPMaLMM 3a NPON3BOAOT Ce JOCTaNHN Ha Be6-CTpaHuLaTa
Ha MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUJATIN

MCS He coapxu natekc unu PVC-matepujanu.

TAPAHUNIA

MicroVention, Inc. rapaHTupaar Aeka e ynotpebeHa pasymMHa rpuxa Bo An3ajHoT
1 NpoN3BOACTBOTO Ha 0BOJ ypen. OBaa rapaHuUmja r1 3aMeHyBa 1 M UCKyYyBa
CcuTe Apyri rapaHLym LUTO He Ce eKCMIMUMTHO HaBedeH! oBae, 6e3 pasninka fanu
Ce eKCMANLMTHI WA UMIANMLUMATHI, CO MPYMEHa Ha 3aKOHWUTE UK Ha [IPYT HauVH,
y jKu, HO He orp; lyBajKu ce Ha, KaKBy 6110 MMNIVLMTHYA FrapaHLyun
3a TProBcka CNOCOGHOCT UMK COOLBETHOCT. PaKyBareTO, YyBar-eTo, YNCTEHETO
" CTepunusaLmjata Ha ypesioT, Kako 1 GpakTopuTe NoBp3aHK CO NaLMeHTOT,
AvjarHosaTta, TPETMaHOT, XMpypLLUKaTa npoLieaypa v Apyrute paboTu Hafsop
O/ KOHTpOna Ha MicroVention, MPEKTHO BAWjaaT BP3 YPeaoT 1 pesynTaTute
[nobreHu op HerosaTta ynoTpeba. O6spckata Ha MicroVention criopep, oBaa
rapaHuvja e orpaHiyeHa Ha NonpaBKa W1 3aMmeHa Ha 0BOj ype[, 10 HErOBUOT POK
Ha ynotpe6a. MicroVention Hema [ia 61aaT 0AroBOpHY 3a KakBa 61no cyyajHa unu
nocneaoBatenHa 3ary6a, LWTeTa UM TPOLLIOK KOULLITO ANPEKTHO UAN UHAMPEKTHO
npownsnerysaat of yriotpe6aTa Ha 0Boj ypefi. MicroVention HUTY npe3emaat HUTY
OBMacTyBaaT IpYro 1Le Aa npeseme BO HUBHO UMe KakBa 61110 Apyra niau
[OMNOJHUTENIHA OArOBOPHOCT MM 06BPCKa BO BPCKa o 0B0j ypen, MicroVention He
ripesemaat 0roBOPHOCT BO OAHOC Ha ypeauTe LITO NOBTOPHO ce ynoTpebysaar,
o6paboTyBaaT UM CTEPUAN3NPAAT U HE HYAAT HUKAKBU rapaHLni, eKCrMUUTHIA nin
VMNANLATHY, BKITyYyBajKu, HO He orp: lyBajKu ce Ha, TProBcka Crnoco6HOCT 1nu
CO0/1BETHOCT 3a HaMeHeTa ynoTpe6a, BO OAHOC Ha TaKBUOT ypef.

LleHwnTe, CI'IELLVI¢MKaLlMMTE W AoCTanHOCTa Ha MoJenuTe ce NnpeaMeT Ha NpomeHa 6e3
MPeTXoHO 13BECTyBatbe.

© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. CuTe npaBa ce 3aap)aHu.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™ un
V-Trak™ ce Tprosckn mapku Ha MicroVention, Inc., peructpupanu so CAL 1 Bo apyrn
CYACKM HAANEXHOCTU.

WTe NPOV3BOAN Of TPETU CTPaHK Ce TProBCKN Mapkn™ unu perncTpupaqHn®
TProBCKW MapKU 1 OCTaHyBaaT BO COMCTBEHOCT Ha HUBHIUTE COOABETHU COMCTBEHNLN.
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Sistema de bobina MicroPlex™ (MCS)

Bobina de embolizacdo endovascular
Instrucoes de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de bobina MicroPlex Coil System (MCS) da MicroVention consiste em uma
bobina implantével conectada a um sistema de distribuicdo chamado empurrador
para implantagéo V-Trak™. O empurrador para implantagéo V-Trak é alimentado por
um controlador de separagéo V-Grip™ (VDC) projetado especificamente para o MCS.
O controlador de separagao V-Grip é fornecido separadamente.

Bobinas complexas do MCS estabelecem a estrutura inicial no tratamento de aneurisma
ou lesdo cerebrovascular. Uma vez que a estrutura inicial tenha sido estabelecida por
uma ou mais bobinas estruturais complexas, bobinas complexas e helicoidais adicionais
do MCS proporcionam o preenchimento do aneurisma ou lesao cerebrovascular.

O MCS esté disponivel em vérios tipos de bobinas com base no diametro primario e na
configuragdo da bobina (complexa e helicoidal). Dentro de cada tipo de bobina ha uma

ampla faixa de comprimentos e didametros secundarios (loop) da bobina para atender as
necessidades do médico. Esses tipos de bobina incluem sistemas 10 e 18 compativeis

e sdo implantados por meio dos seguintes microcateteres reforcados com fio com o DI

minimo especificado:

Tabela 1 — Didmetro interno (DI) minimo do microcateter

DI minimo do microcateter
Tipo de bobina

polegadas mm
Bobinas complexas MCS-18
(exceto Cosmos™), 13 mm ou maiores 0,0180 0,46
Todos os outros modelos do sistema de
bobina MicroPlex 00165 042

Tabela 2 — Infor o itativas do ial de il

Materiais de implante Massa (mg)*
Componentes metalicos Bobina de liga de platina <1020
Componentes ndo metalicos Monofilamento Engage <1
* Contetido aproximado

FINALIDADE/INDICACOES DE USO

O sistema de bobina MicroPlex (MCS) destina-se a embolizagao endovascular de
aneurismas intracranianos e outras anormalidades neurovasculares, como malformagdes
arteriovenosas e fistulas arteriovenosas. O MCS também ¢é destinado a ocluséo vascular
de vasos sanguineos dentro do sistema neurovascular para obstruir permanentemente o
fluxo sanguineo para um aneurisma ou outra malformagéo vascular e para embolizagdes
arteriais e venosas na vasculatura periférica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a: hematoma no

local de entrada, perfuragdo do vaso, ruptura do aneurisma, ocluszo da artéria-

-mae, preenchimento incompleto do aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia,
vasoespasmo, migracéo ou deslocamento da bobina, separacéo prematura ou dificil da
bobina, formagéo de coagulos, revascularizagéo, slndrome pds-embolizagdo e déficits
neurolégicos, incluindo acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

Casos de meningite asséptica quimica, edema, hidrocefalia e/ou dor de cabeca tém
sido associados ao uso de bobinas de embolizagéo no tratamento de aneurismas
grandes e gigantes. O médico deve estar ciente dessas complicagdes e instruir os
pacientes quando indicado. O tratamento adequado do paciente deve ser considerado.

Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e
a autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de satide em que o
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS
Controlador de separagao MicroVention V-Grip

*  Microcateter reforcado com fio com marcadores RO de ponta dupla de tamanho
adequado

* Cateter-guia compativel com microcateter

* Fios-guia direcionaveis compativeis com microcateter

e Duas (2) valvulas Y hemostéticas rotativas (VHR)

e Uma (1) torneira de trés vias

*  Solucdo salina estéril

*  Gotejamento pressurizado de solucdo salina estéril

*  Uma (1) torneira unidirecional

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de
um médico.

* O MCS é estéril e apirogénico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta
ou danificada.

* O MCS é destinado apenas para uso unico. Nao reesterilize e/ou reutilize o
dispositivo. Apds o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa
e/ou do governo local. Nao use se a embalagem estiver violada ou danificada.

* O MCS deve ser implantado apenas por meio de um microcateter reforgado com fio
com revestimento de superflcle interna de politetrafluoretileno (PTFE). Podem ocorrer
danos no dispositivo e exigir a remogao do MCS e do microcateter do paciente.

* O mapeamento fluoroscoépico do trajeto por subtracéo digital de alta qualidade &
obrigatério para a colocacdo correta do MCS.

N&o avance o empurrador para implantagao V-Trak com forga excessiva. Determine a
causa de qualquer resisténcia incomum, remova o MCS e verifique se hé danos.
Avance e retraia o dispositivo MCS de forma lenta e suave. Remova todo o MCS se
for observado atrito excessivo. Se for observado atrito excessivo com um segundo
MCS, verifique o microcateter quanto a danos ou dobras.

Se o reposicionamento for necessario, tome cuidado especial para retrair a bobina
sob fluoroscopia em um movimento de um para um com o empurrador para
implantagéo V-Trak. Se a bobina ndo se mover em um movimento de um para um
com o empurrador para implantagéo V-Trak ou se o reposicionamento for dificil, a
bobina podera ter-se esticado e podera quebrar. Remova delicadamente e descarte
o dispositivo completo.

Devido a natureza delicada das bobinas de MCS, as vias vasculares tortuosas

que levam a certos aneurismas e vasos e as morfologias variadas de aneurismas
intracranianos, ocasionalmente uma bobina pode se esticar durante a manobra.

(o) alongamento & um precursor da potencial quebra e migracao da bobina.

Se uma bobina precisar ser recuperada da vasculatura apés a separagéo, néo tente
retirar a bobina com um dispositivo de recuperacédo, como um lago, no cateter de
implantacao. Isso pode danificar a bobina e resultar na separagao do dispositivo.
Remova a bobina, o microcateter e qualquer dispositivo de recuperagao da
vasculatura simultaneamente.

Se for encontrada resisténcia ao retirar uma bobina que esteja em um angulo agudo
em relagao & ponta do microcateter, é possivel evitar o estiramento ou quebra

da bobina reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no 6stio do
aneurisma ou ligeiramente dentro dele. Ao fazer isso, o aneurisma e a artéria agem
para canalizar a bobina de volta para o microcateter.

Aimplantagao de mliltiplas bobinas MCS geralmente é necesséria para alcangar a
oclusdo desejada de alguns aneurismas ou lesGes. O desfecho processual desejado
€ a oclusao angiografica.

O efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares nao foi
estabelecido, portanto, deve-se tomar cuidado ao reter este dispositivo no

espago intravascular.

Sempre se certifique de que pelo menos dois controladores de separagéo
MicroVention V-Grip estejam disponiveis antes de iniciar um procedimento com MCS.
O MCS nao pode ser desconectado de qualquer fonte de energia que néo seja

um controlador de separagao MicroVention V-Grip.

Sempre avance um fio-guia de tamanho apropriado através do microcateter depois
de soltar a bobina e remover o empurrador para garantir que nenhuma parte da
bobina permanega dentro do microcateter.

NAO coloque o empurrador para implantagéo V-Trak sobre uma superficie metalica
nua.

Sempre manuseie o empurrador para implantacao V-Trak com luvas cirdrgicas.
NAO use em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
Nenhuma modificagdo deste equipamento é permitida.

CATE TERISMO DA LESAO

2.

Consulte o diagrama de configuracéo.

Usando procedimentos padrdo de intervengdo, acesse o vaso com um cateter-
-guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno (DI) grande o suficiente para
permitir a inje¢do de contraste enquanto o microcateter estiver posicionado. Isso
permitird o mapeamento fluoroscdpico do trajeto durante o procedimento.
Acople uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) ao conector do cateter-guia. Acople
uma torneira de 3 vias ao duto lateral da VHR e, em seguida, conecte um equipo
para infusdo continua da solug@o de irrigagao.

Selecione um microcateter com o didmetro interno apropriado. Depois de
posicionar o microcateter dentro da lesdo, remova o fio-guia.

Acople um segundo VHR ao conector do microcateter. Acople uma torneira
unidirecional ao duto lateral do segundo VHR e conecte o equipo da solugdo

de irrigacdo na torneira.

Abra a torneira para permitir a passagem da solugéo de irrigagéo estéril através
do microcateter. Para minimizar o risco de complicagGes tromboembodlicas, é
fundamental que uma infus@o continua de solucao de irrigacdo estéril apropriada
seja mantida no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.

SELEQAO DO TAMANHO DA BOBINA

Realize 0 mapeamento fluoroscoépico do trajeto.
Meca e estime o tamanho da lesdo a ser tratada.
Selecione as bobinas de tamanho apropriado.

A selec@o da bobina correta aumenta a eficacia do MCS e a seguranga do
paciente. A eficiéncia da oclusdo &, em parte, uma fungéo da compactagéo e da
massa total da bobina. Para escolher a bobina MCS ideal para uma leséo, examine
0os angiogramas pré-tratamento. O tamanho apropriado da bobina MCS deve

ser escolhido com base na avaliagéo angiografica do didmetro do vaso parental,
cupula do aneurisma e colo do aneurisma. Ao acessar aneurismas, o diametro

da primeira e da segunda bobinas nunca deve ser inferior a largura do colo do
aneurisma; caso contrario, a propenséo das bobinas migrarem pode aumentar.

PREPARAGAO DO MCS PARA IMPLANTAGAO

Remova o controlador de separacéo V-Grip de sua embalagem protetora. Puxe
a aba branca na lateral do controlador de separagéao. Descarte a aba e cologue o
controlador de separacdo no campo estéril. O controlador de separagao V-Grip
é embalado separadamente como um dlsposmvo estenl N&o use nenhuma
fonte de energia além do ion V-Grip
para separar a bobina. O controlador de separagdo V-Grip destina--se a ser
usado em um paciente. Nao tente reesterilizar ou reutilizar o controlador de
separagao V-Grip.
Antes de usar o dispositivo, remova a extremidade proximal do empurrador
para implantagdo V-Trak do aro de embalagem. Tenha cuidado para evitar
contaminar esta extremidade do empurrador para implantagao com substancias
estranhas, como sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal
do empurrador para implantagéo na segéo de funil do controlador de separagdo
V-Grip. Nao pressione o botao de separagao neste momento.
Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separacéo.
¢ Sealuz verde ndo acender, ou se acender uma luz vermelha, substitua o
dispositivo.

¢ Sea luz verde acender e depois apagar a qualquer momento durante a
observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.
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* Se aluz verde permanecer acesa durante toda a observagéo de trés segundos,
continue usando o dispositivo.

14.  Remova o MCS do aro de embalagem puxando a extremidade proximal até que o
introdutor saia do aro.
15.  Segure o dispositivo distalmente ao fecho retrétil e puxe o fecho retratil
proximalmente para expor a aba na bainha introdutora.
) _ Torneira Linha para solugo Tomeira
Torneira Linha para solugao A dedvias de inigagio — - de 3 vias
4 unidirecional de irrigagao
Linha para solugdo de ————>»
irrigacdo
A idade proximal do VHR
Ponto de parada da

par
V-Trak se conecta ao controlador de separacao V-Grip

Faixa de marcagéo RO do
microcateter

bainha introdutora

Bobina MCS

Microcateter

Cateter-guia

Bainha femoral ——»>

Faixa de marcacdo RO de 3 cm

Figura 1 — Diagrama de montagem do MCS

Puxe a trava retratil
proximalmente

Aba na bainha introdutora

S

16.

17.

Figura 2 — Puxe a trava retratil proximalmente

Avance lentamente o implante MCS para fora da bainha introdutora e inspecione
a bobina quanto a irregularidades ou danos. Se for observado algum dano na
bobina ou no empurrador para implantagao V-Trak, NAO use o sistema.
Enquanto segura a bainha introdutora verticalmente, retraia suavemente a bobina
de volta para a bainha introdutora cercade 1 a2 cm.

INTRODUCAO E IMPLANTACAO DO MCS

19.

20.

21.

22.

Abra a VHR no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora
do MCS.

Insira a bainha introdutora do MCS através da VHR. Irrigue o introdutor

até que esteja completamente purgado de ar e a solugZo salina saia da
extremidade proximal.

Assente a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do conector do
microcateter e feche a VHR levemente em torno da bainha introdutora para fixar a
VHR ao introdutor.

Nao aperte demais a VHR ao redor da bainha i
pode danificar o dispositivo.

Empurre a bobina para o limen do microcateter. Tenha cuidado para evitar prender
a bobina na jungdo entre a bainha introdutora e o conector do microcateter.

Empurre o MCS através do microcateter até que a extremidade proximal do
empurrador para implantaggo V-Trak encontre a extremidade proximal da bainha
introdutora. Afrouxe a VHR. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR. Feche a
VHR ao redor do empurrador para implantagéo V-Trak. Deslize a bainha introdutora
completamente para fora do empurrador para implantagéo V-Trak. Tenha cuidado
para ndo dobrar o sistema de implantagao.

O aperto

23.

Avance cuidadosamente o MCS até que o marcador de saida da bobina na
extremidade proximal do empurrador para implantagdo V-Trak se aproxime da VHR
na conexdo do microcateter. Neste momento, a orientacao fluoroscdpica deve ser

iniciada.
VHR W

Empurrador para implantagéo V-Trak

X x_
Conector do microcateter Marcador de saida da bobina
Figura 3 — Empurrador para i ao V-Trak e de saida da bobina

24,

25.

Sob orientag@o fluoroscopica, avance lentamente a bobina MCS para fora da
ponta do microcateter. Continue a avangar a bobina MCS na leséo até que a
implantag&o ideal seja alcangada. Reposicione-a, se necessario. Se o tamanho

da bobina nao for adequado, remova e substitua-a por outro dispositivo. Se for
observado movimento indesejavel da bobina sob fluoroscopia apés a colocagao e
antes da separacdo, remova a bobina e substitua-a por outra bobina de tamanho
mais adequado. O movimento da bobina pode indicar que a bobina pode migrar
uma vez que ¢ separada. NAO gire o empurrador para implantag&o V-Trak durante
ou apds a implantagdo da bobina no aneurisma. A rotagdo do empurrador para
implantagdo V-Trak MCS pode resultar em uma bobina estirada ou separagdo
prematura da bobina do empurrador para implantacdo V-Trak, o que pode resultar
em migracao da bobina. A avaliag@o angiografica também deve ser realizada antes
da separagao para garantir que a massa da bobina nao se projete para o vaso
principal.

Avance a bobina para o local desejado até que o marcador proximal radiopaco

no sistema de implantagéo fique alinhado ao marcador proximal no microcateter,
como mostrado.

Aperte a VHR para evitar o movimento da bobina.

EXTREMIDADE DISTAL
DO EMPURRADOR PARA
IMPLANTAGAO V-TRAK

MICROCATETER

MARCADOR
PROXIMAL

27.

Figura 4 — Posicao das faixas de marcacao para separacao

Verifique repetidamente se o eixo distal do empurrador para implantacéo V-Trak
n&o esta sob tenséo antes da separagéo da bobina. A compressao ou tenséao axial
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pode fazer com que a ponta do microcateter se mova durante a implantagéo da
bobina. O movimento da ponta do cateter pode causar a ruptura do aneurisma ou
vaso.

SEPARAQAO DA BOBINA MCS
O controlador de separag&o V-Crip é pré-carregado com energia da bateria e sera
ativado quando um empurrador para |mplanta<;ao MicroVention V-Trak estiver
corretamente conectado. N&o é necessario pressionar o botao na lateral do
controlador de separagao V-Grip para ativa-lo.

29.  Verifique se a VHR esta firmemente travada em torno do empurrador para
implantacéo V-Trak antes de conectar o controlador de separagéo V-Grip para
garantir que a bobina ndo se mova durante o processo de conexao.

30. Embora os conectores dourados do empurrador para implantagdo V-Trak sejam
projetados para serem compativeis com sangue e contraste, todos os esforgos
devem ser feitos para manter os conectores livres desses itens. Se houver sangue
ou contraste nos conectores, limpe-os com dgua estéril antes de conectar o
controlador de separagéo V-Grip.

31.  Conecte a extremidade proximal do empurrador para implantagéo V-Trak ao
controlador de separacao V-Grip inserindo firmemente a extremidade proximal
do empurrador para implantagao V-Trak na se¢ao do funil do controlador de

separagao V-Grip.
“—_ Botdo de separagao
Empurrador para \Funil
implantagdo, >
V-Trak
Inserir direéo

Figura 5 — Controlador de separacao V-Grip

32.  Quando o controlador de separag&o V-Grip estiver conectado corretamente ao
empurrador para implantagao V-Trak, um tom sonoro Unico soara e a luz verde
acendera para sinalizar que estd tudo pronto para separar a bobina. Se o botédo
de separagédo nao for pressionado dentro de 30 segundos, a luz verde piscara
lentamente. Ambas as luzes verdes, a constante e a piscante, indicam que o
dispositivo esta pronto para ser desconectado. Se a luz verde ndo acender,
verifique se a conexao foi realizada. Se a conexao estiver correta e nenhuma
luz verde acender, substitua o controlador de separagao V-Grip.

33.  Verifique a posigao da bobina antes de pressionar o botdo de separagao.

34.  Pressione o botao de separagdo. Quando o botao é pressionado, um tom sonoro
soard e a luz piscara em verde.

35.  No final do ciclo de separacao, trés tons sonoros soardo e a luz piscara trés vezes
em amarelo. Isso indica que o ciclo de separagéo esta completo. Se a bobina
nao se separar durante o ciclo de separagéo, deixe o controlador de separagao
V-Grip conectado ao empurrador para implantagéo V-Trak e tente outro ciclo de
separagao quando a luz ficar verde.

36. Aluz ficara vermelha apds o nimero de ciclos de separagao especificados
na rotulagem do V-Grip. NAO use o controlador de separacao V-Grip se a
luz vermelha estiver acesa. Descarte o controlador de separagéo V-Grip e
substitua-o por um novo quando a luz estiver vermelha.

37.  Verifique a separagéao da bobina primeiro soltando a valvula VHR, depois puxando
lentamente o sistema de implantagéo e verificando se ndo ha movimento da
bobina. Se o implante ndo se separar, ndo tente separa-lo mais do que duas vezes
adicionais. Se ele ndo se soltar apos a terceira tentativa, remova o sistema de
implantag&o.

38.  Apds a confirmagéo da separagéo, retraia lentamente e remova o empurrador
para implantagdo. Avance o empurrador para implantagao V-Trak uma vez que
a bobina tenha sido separada envolve risco de ruptura do aneurisma ou do
vaso. NAO avance o empurrador para implantacao depois que a bobina tiver
sido separada.

39. Verifique a posicao da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

40.  Antes de remover o microcateter do local de tratamento, coloque um fio-guia
de tamanho apropriado completamente através do Iimen do microcateter para
garantir que nenhuma parte da bobina permanega dentro do microcateter.

O médico pode modificar a técnica de implantagdo da bobina para acomodar a
complexidade e as variaveis dos procedimentos de embolizagao. Qualquer modificagao
da técnica deve ser consistente com os procedimentos, adverténcias, precaugdes e
informagdes de seguranca do paciente descritos anteriormente.

ESPECIFICACOES DO CONTROLADOR DE SEPARACAO V-GRIP
Tens&o de saida: 9 + 0,5 VCC

¢ Limpeza, inspegéo preventiva e manutengéo: O controlador de separagéo V-Grip
€ um dispositivo de uso Unico pré-carregado com energia da bateria e embalado
estéril. Nenhuma limpeza, inspecao ou manutencéo é necessdria. Se o dispositivo
n&o funcionar conforme descrito na seg@o Separagéo destas Instrucdes, descarte o
controlador de separagdo V-Grip e substitua-o por uma nova unidade.

¢ O controlador de separagéo V-Grip € um dispositivo de uso Unico. Ele ndo deve ser
limpo, reesterilizado ou reutilizado.

* O controlador de separagéo V-Grip € uma pega aplicada Tipo BF de uso Unico.

* As baterias sdo pré-carregadas nos controladores de separagdo V-Grip.
Né&o tente remover ou substituir as baterias antes de usar.
*  ApoGs 0 uso:

a. Se o modelo tiver um compartimento de bateria acessivel, a bateria pode
ser removida do controlador de separacao V-Grip usando uma ferramenta,
como uma chave de fenda, e descartada de maneira consistente com os
regulamentos locais. Apés a remocao da bateria, descarte o controlador de
separacdo V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

b. Se 0 modelo ndo tiver um compartimento de bateria acessivel, descarte
o controlador de separagao V-Grip de maneira consistente com os
regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O MCS é colocado dentro de um dispensador de protegdo de plastico e embalado

em uma bolsa e caixa de papeldo. Os dispositivos permanecerao estéreis, a menos
que a embalagem seja aberta, danificada ou a data de validade tenha sido alcangada.
Se a embalagem estéril for acidentalmente aberta ou danificada, descarte o dispositivo.
Mantenha seco e longe da luz solar.

PRAZO DE VALIDADE

Consulte o rétulo do produto para saber o prazo de validade do dispositivo. Ndo use o
dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o implante do sistema de bobina

MicroVention MicroPlex (MCS) é condicional 8 RM. Um paciente com este

dispositivo pode ser submetido com seguranga a exames de ressonancia magnética em
um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

* Apenas campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla.
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m).

¢ Sistema de RM méaximo relatado, taxa de absorc@o especifica (SAR) média de corpo
inteiro (WBA) de 2 W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de pulso)
no modo de operagao normal.

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que o dispositivo produza um
aumento maximo de temperatura de 2,3°C para 1,5 Tesla e 1,3°C para 3 Tesla apos

15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulso). Em testes néo clinicos,
o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende aproximadamente 5 mm a
partir deste dispositivo quando é escaneado com uma sequéncia de pulso de eco de
gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

A MicroVention, Inc. recomenda que o paciente registre as condi¢des de RM divulgadas
nesta IFU com a Fundagdo MedicAlert ou organizacao equivalente.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para consultar o Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) do dispositivo,
acesse o site da Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732MCSSW), quando disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do médico.

As informagdes de seguranca do produto estéo disponiveis no site da MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAIS

O MCS néo contém materiais de latex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razoaveis foram usados no projeto e
fabricagao deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
nao expressamente estabelecidas neste documento, expressas ou implicitas por

forga de lei ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagdo. O manuseio, armazenamento, limpeza e
esterilizacdo do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimento cirtirgico e outros assuntos além do controle da MicroVention
afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com seu uso. A obrigagao da
MicroVention sob esta garantia € limitada ao reparo ou substituigio deste dispositivo
até sua data de validade. A MicroVention ndo sera responsavel por qualquer perda,
dano ou despesa incidental ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso
deste dispositivo. A MicroVention nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagéo adicional em relagéo a
este dispositivo. A MicroVention n&o assume nenhuma responsabilidade com relagéo
aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao oferece garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagdo ou
adequacdo ao uso pretendido, com relagdo a tal dlsposmvo

Os precos, especificagoes e disponibilidade do modelo estéo sujeitos a alterages sem
aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, MicroPlex™, Cosmos™, HyperSoft™, VFC™, Compass™, V-Grip™

e V-Trak™ sdo marcas comerciais da MicroVention, Inc. registradas nos Estados Unidos
e em outras jurisdi¢cdes.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registradas® e permanecem como propriedade de seus respectivos titulares.
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Ma He ce n3nonssa nosTopHo / Nemojte ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Mitte kasutada korduvalt / Ne hasznalja djra / Neizmantot
atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Nie uzywa¢ ponownie / A nu se reutiliza / He ncnons3osats nosTtopHo / Nije za visekratnu upotrebu / Ne uporabite
znova / NepouZivajte opakovane / He BUKOPUCTOBYBATI MOBTOPHO / alasiw3l ésle| k=5 / [la He ce kopucTu nosTopHo / N&o reutilizar

Use-by Date / Date limite d’utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade / Sidste anvendelsesdato /
Uiterste gebruiksdatum / Viimeinen kayttopéiva / Sista férbrukningsdag / Utlepsdato / Hugpounvia Afgng / Son Kullanma Tarihi / fEFREIZH / Cpok
Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum exspirace / Aegumiskuupaev / Felhasznalhatésagi id6 / Deriguma termin$ / Naudoti iki nurodytos datos / Data
przydatno$ci do uzycia / Data limita de utilizare / Cpok rogHocTn / Rok trajanja / Rok uporabnosti / Datum spotreby / TepMiH npuaatHocTi / slgil g0,
4>Nuall / Pok Ha ynoTtpeba / Data de validade

Country and date of manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Datum der Herstellung / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di
fabbricazione / Pais e data de fabrico / Fremstillingsland og -dato / Land en datum van productie / Valmistusmaa ja -paivé / Tillverkningsland och
tillverkningsdatum / Produksjonsland og -dato / Xwpa kat nuepopnvia kataokeung / Uretlld|g| tilke ve Uretim tarihi / iﬁ@]%&ii_ﬂﬁﬁ / Obpxasa
Vi [iaTa Ha Npou3BoACTBO / Drzava i datum proizvodnje / Zemé a datum vyroby / Tootmisriik ja tootmiskuupéev / Gyértés helye és ideje / Razosanas
valsts un datums / Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcji / Tara si data de fabricatie / CTpaHa v aata npoussoacTsa / Zemlja i datum
proizvodnje / Drzava in datum proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpalHa BMpO6HVILLTBa Ta AaTa BUPOBHULTBA / 450,y griuadll 3L / 3emja u gatym
Ha npon3BoacTBo / Pais e data de fabricagéo

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni per I'uso / Consultar as instrugoes de utilizagao / Se brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso kayttdohjeet / Se
bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZupBouleuBeite Tig 08nyieg xpriong / Kullanim talimatlarina bakin / 31&Ef5RP8 / Hanpasete cnpaska

C MHCTpyKuumTe 3a ynoTpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prectéte si navod k pouziti / Vaadata kasutusjuhendit / Olvassa el a hasznalati
utmutatot / Skatit lietosanas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcija / Zapoznac sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare / O6paTutech
K VHCTpYKUMK No npumMeHeHuto / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Precitajte si navod na pouZzitie / 3BepHiTbca oo
IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS / plasiwil wleds g2, / KoHcynTupajTe ce co ynatcTeoTo 3a ynotpe6a / Consultar as instrugdes de uso

> B KB | x®

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Férsiktighet / Forsiktig / Mpoooxn / Dikkat / 3
2 / Bunmanue / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust / Vigyéazat / Uzmanibu / Démesio / Uwaga / Atentie / BHumatue! / Oprez / Pozor / Upozornenie /
06epexHo / 45 / BHumaHue / Cuidado

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marcado CE / Marchio CE / Marcagao CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkintéa / CE-mérkning / CE-
merket / ZApavon CE / CE Isareti / CE #25% / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaceni CE / CE-margis / CE-jelélés / CE markgjums / CE zenklas /
Znak CE / Marcaj CE / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaka CE / Oznac¢enie CE / 3Hak CE / dodc CE / CE-03Haka / Marcagao CE

E

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent /
Kataokevaoti / Uretici / B43& / MpoussoguTen / Proizvodad / Viyrobce / Tootja / Gyarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producétor /
W3roToBuTens / Proizvodaé / Proizvajalec / Vyrobca / BUpo6HuK / daiaill @Syl / Mpoussoanten / Fabricante

Authorized representative in the European Community/European Union / Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I’'Union européenne /
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft/Europaischen Union / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia /
Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union / Gemachtigd venegenwoordlger in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhlelsossa / Euroopan unionissa / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen / Autorisert representant i EU / EEoucLoﬁot svoq avTUTp6owTog otnv Eupwaikr Kowétnta/Evpwraikn ‘Evwon / Avrupa Toplulugu/
Avrupa Birligindeki yetkili temsilci / BUML RIS/ BUEAIH#1LR / YmbnHomoleH npeacTasuTen B EBponeiickaTa o6LUHOCT/EBPONeNcKIs Cbio3 /
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici/Europskoj uniji / Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii / Volitatud

esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben/Eurépai Uniéban / Pilnvarotais parstavis

Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana / YNonHOMOYeHHblii npeacTaBuTent B
Esponeiickom Coobuiectse / EBponerickom Cotose / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblaséeni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji / Spinomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii / YNOBHOBaX@HWiA NPeACTaBHIK B EBPOMeENCbKoMy
CniBTOBapUCTBI/EBPONENCLKOMY COI03i / (19)93l 3loidl/dng el deloadl 3 soizall Jicell / OBNACTEH NpeTCTaBHUK BO EBpOMCKaTa 3aeaHuLa/
Esponckata YHuja / Representante autorizddo na Comunidade Europela/Unléo Europeia

B

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Eloaywyéag /
ithalatci / 37 / Uvoznik / BHocuTen / Dovozee / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Vimnoptep / Uvoznik /
Uvoznik / Dovozca / IMnopTep / 3)giuumall / YBO3HMK / Importador
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MR conditional / Compatible IRM sous conditions / MRT-tauglich / RM bajo ciertas condiciones / A compatibilita RM condizionata / Condicional para
RM / MR-betinget / Onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig / Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa / Villkorligt MR-séker / MR-betinget /
Acdalég oe TieptBANAOV payvnTikiig topoypadiag (MR) utd mipoimobéoelg / MR Kosullu / MR 8% / CbBmecTuMo ¢ MP cpeaa npw onpegenexn
A ycnosust / Uvjetno sigurno za MR / Podminéné bezpecné v prostiedi MR / MR-tingimuslik / Feltételesen MR-biztonsagos / Lietojams MR vidé ar
nosacijumiem / Salygiskai suderinamas su MR / Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem magnetycznym / Conditionat RM / MP-coBmecTMo
npwu onpegenexHbIx ycnosusx / Uslovno bezbedno za MR / Pogojna uporaba v MR-okolju / Podmienecne bezpecné v prostredi MR / YMoBHO
6e3neyHni nig yac nposeaeHHst MPT / bgyiv uublisall o)l go (38l92l / YenosHo GesbenHo 3a kopucTerse co MP / Condicional a RM

Ikke-pyrogen / Mn nupstovévo/ Pirojenik degildir / #EZ#&R / HennporeHHo / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mittepirogeenne / Nem pirogén /
Nepirogéns / Ne pirogeninis / Niepirogenne / Non- plrogen / AnnporeHHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHui / gl s 3

: : Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht-pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / N&o pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri /
el / Henuporero / N&o pirogénico

For prescription use only / Sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo per uso su prescrizione / Apenas
para utilizagdo mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug / Uitsluitend bestemd voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kayttoon vain
R ladkarin madrayksestd / Endast fér anvandning enligt ordination / Kun pa resept / Movo yia ouvtayoypadpoulpevn xpnon / Yalnizca receteyle

x kullanilabilir / {£PREE 55 / 3a ynotpeba camo no nekapcko npeanucaque / Samo uz recept / Pouze na lékafsky predpis / Kasutamiseks ainult
ONLY retsepti alusel / Kizarélag vénykoteles haszndlatra / Tikai pret recepti / Skirta naudoti tik pagal recepta / Wytacznie na recepte / Numai pe baza de
prescriptie medicald / OTnyckaeTca TonbKo No peLenTy Bpaya / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / Jlnwe 3a
npusHaYeHHsIM Nikaps / kaé dub dawg alasiwd / Ce KOPUCTH camo co peuenT / Apenas para uso sob prescricdo

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No reesterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / Ma ikke resteriliseres / Niet
op%euw steriliseren / Al4 steriloi uudelleen / Fér inte omsteriliseras / M4 ikke resteriliseres / Mnv enavarootelpwvete / Yeniden sterilize etmeyin / 55

4% / [a He ce crepunusmnpa nosTopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Mitte steriliseerida uuesti / Ne sterilizélja Gjra /
Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He noasepratb nosTopHoli ctepunusauum / Ne
sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte znova / Nesterilizujte opakovane / He niansirae nosTopHii crepunisauii / psasil 8:le] Jaxi / He cTepunnsnpajre
nosTopHO / N&o reesterilizar

Do not use if package is damaged and consult Instructions for use / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / No usar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de
uso / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao / M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Anvéand inte om forpacknlngen ar skadad och
se bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Mn xpnotporotLete to T(pOLOV av n ougkevaoia €xet
UTIooTEL {npLa kat oupBoulevBelte Tig 0dnyieg xpriong / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin / EEREIE FNER
Igﬁﬁﬁﬁ%ﬁﬂﬂ / He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e NOBpe/ieHa, 1 HanpaseTe CNpaBKa C MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba / Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu / NepouZivejte, je-li poskozeny obal, a ¢téte navod k pouziti / Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustunud, ja vaadata kasutusjuhendit / Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati tmutatét / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, skatit lietoSanas instrukciju / Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, skaityti naudojimo instrukcija / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcja uzycia / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He ucnonb3osartb, ecnu ynakoska
noBpexaeHa. O3HaKOMUTLCS C MHchyKLuAel?l no npumeHeHuto / Ne Koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledati uputstvo za upotrebu / Ne
uporabite, ¢e Je ovojnina poskodovana, in si oglejte navodila za uporabo / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzme/ He
BUKOPVICTOBYTE, IKLLIO YMAKOBKa NOLUKOYKEHA, Ta 3BEPHITbCs 10 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS / laudel a>l)g dalls sguall ilS 13] il
plasiwdl / He kopucTeTe ako NakyBarbeTo e OLUTETEHO W KOHCYNTWPA]Te Ce CO YNaTCcTBOTO 3a ynotpeba /?ﬁ 30 usar se a embalagem esfver
danificada e consultar as instrugdes de uso

Keep away from sunlight / Tenir & 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 / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pid& poissa auringonvalosta / Skyddas mot
- solljus / Beskyttes mot sollys / Na ¢puldcostat pakptd amo to nAako ¢wg / Gines isigindan uzak tutun / iﬁ&ﬂﬁ)‘c%@‘} / Da ce nasu ot cibHYeBa
//T\\ cBeTnMHa / Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti / Chrarite pfed slune¢nim zéfenim / Hoida eemal paikesevalgusest / Napfénytél védve tartandé /
4 Sargat no saules stariem / Laikyti atokiai nuo saulés $viesos / Chroni¢ przed Swiatlem sfonecznym / A se pastra ferit de expunerea directa la lumina
solard / bepeub OT conHeyHoro cseTa / Drzati dalje od suneve svetlosti / Ne izpostavljajte sonéni svetlobi / Chréarite pred sine¢nym svetiom /
TpUMaTH NOAAN Bifi COHAUHIX MPOMEHIB / Luaidl dadl (e 3usy zuwll a1/ [la ce yyBa nopaneky of coHdesa csetnnHa / Manter longe da luz
solar

Keep dry / Tenir au sec / Trocken halten / Mantener seco / Proteggere dall’'umidita / Manter seco / Opbevares tort / Droog bewaren / Pida kuivana /

Lo Férvaras torrt / Oppbevares tort / Na Statnpettat ateyvé / Kuru tutun / {R55%242 / [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo / Cuvajte na suhom mjestu / Uchovavejte
v suchu / Hoida kuivana / Szérazon tartando / Glabat sausa vieta / Laikyti sausoje vietoje / Chroni¢ przed wilgociq / A se pastra in stare uscata /
XpaHuTb B cyxom mecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiratul B cyxomy Micui / el Glax> e Jadl>/ la ce

onpxysa cyBo / Manter seco

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk enhed / Medisch
hulpmiddel / La&kinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpoteyvohoyiko Tipoidv / Tibbi cihaz / B& #2841 / MeanumHcko
nspenue / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb
medyczny / Dispozitiv medical / MeguumHckoe nsnenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Bupi6 meauiHoro
npusHayeHHs / b lg> / MeanumnHckm ypen, / Dispositivo médico

Unique device identifier / Identificateur unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificatore univoco
del dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Unieke hulpmiddelidentificatie / Yksildllinen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / ATTOKAELOTIKG QUayVWPLOTIKG TEXVOAOYLKOU TIPOIGVToG / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / 2847 ME
—3# RIS / YHukaneH naeHtudumkatop Ha nsgenveto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedinecny identifikator prostiedku / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Egyed\ eszkodzazonosité / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator
wyrobu / Identificatorul unic al dispozitivului / YHuKanbHbIi ngeHTudukarop yctpoiictsa / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni
identifikator pripomocka / Unikatny identifikator pomécky / YHiKanbHUM ineHTndIkaTop BUPOBY / 3,8l jlgxJl L8324 / EAMHCTBEH UABHTUGUKATOP Ha
ypepor / Identificador tnico do dispositivo
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Manufacturer
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: +1 714.247.8000
www.microvention.com
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Authorized European Representative and Importer:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (1) 39 21 52 17
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