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English

WEB™ Aneurysm Embolization System
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The WEB Aneurysm Embolization System consists of an implantable embolization
device attached to a delivery device. The delivery device is powered by a hand-held,
battery-powered detachment control device designed specifically for the WEB
Aneurysm Embolization System. The detachment control device is provided separately.

The WEB embolization device is manufactured from nitinol wires in a braided, self-
expanding mesh configuration. The WEB embolization devices are provided in a broad
range of sizes (diameters and lengths) to satisfy the needs of the physician. During
treatment, the physician selects the appropriate device size based on the size, shape
and location of the intracranial aneurysm or other vascular abnormality to be occluded.
The WEB embolization device is delivered to the treatment site on the delivery device
through standard neuro-interventional wire-reinforced microcatheters with a specified
minimum inner diameter (see Table 1 below). An introducer sheath on the outside of
the delivery device assists in the placement of the system into the microcatheter.

The WEB device that remains in the patient following detachment consists of:
Table 1 - Quantitative Implant Material Information

Implant Materials Mass (mg)*
. Nitinol, Platinum,
Metallic Components Platinum-ridium Alloy <40
Non-metallic Components Epoxy, PET <01

*Approximate content

INTENDED PURPOSE

The WEB Aneurysm Embolization System is intended for the endovascular
embolization of ruptured and unruptured intracranial aneurysms and other
neurovascular abnormalities such as arteriovenous fistulae (AVF).

The WEB Aneurysm Embolization System 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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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
¢ WEB Aneurysm Embolization System detachment control device

*  Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker (see Table 2)
¢ Guide catheter compatible with microcatheter
¢ Steerable guidewire compatible with microcatheter
* Two rotating hemostatic Y valves (RHV)
*  One three-way stopcock
¢ One one-way stopcock
¢ Sterile saline
¢ Pressurized sterile saline drip
Table 2 - Microcatheter Sizes

Minimum Recommended
Microcatheter Inner VIA™
Diameter (inch) Microcatheter!

WEB Embolization Device
(Diameter) Range

W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0.027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0.033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4 -7 mm 0.021 VIA21
W5 - WEB SINGLE 3 -7 mm 0.017 VIA17

" Use of a different catheter may result in extreme friction and damage to the device

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* CAUTION: This device should be used only by physicians trained in percutaneous,
intravascular and neurovascular techniques and procedures at medical facilities
with the appropriate fluoroscopic equipment.

e CAUTION: The WEB embolization device should be used by physicians who have

received appropriate training for this device.

CAUTION: Using this device in a catheter that is not recommended or required
may result in extreme friction and damage to the device.

The WEB Aneurysm Embolization System (see Figure 1) is provided sterile and
non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged. Do not use if

the packaging is damaged. Use before expiration date noted on the product
packaging.

The WEB Aneurysm Embolization System is intended for single use only. The
detachment control device is intended to be used for one patient. Do not resterilize
and/or reuse the device. Reuse and/or resterilization can increase risk of infection,
cause a pyrogenic response or other life threatening complications. Reuse and/
or resterilization can degrade product performance, leading to device malfunction.
Dispose of all devices in accordance with applicable hospital, administrative and/
or local government policy.

The WEB embolization device must be delivered only through a compatible
microcatheter with a PTFE inner surface coating. Damage to the embolization
and delivery device may occur and necessitate removal of both the device and
microcatheter from the patient.

The operator should be aware that =0.021" microcatheters, in distal blood vessels,
may increase the risk of thromboembolism.

Steam shaping 0.021" and greater microcatheters may result in improper WEB
embolization device delivery and deployment, depending on the degree of shaping
and catheter deflection during WEB embolization device delivery.

High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping, with orthogonal views,
is mandatory to achieve correct placement of the embolization device.

Advance and retract the device slowly. Do not advance the delivery device with
excessive force. Determine the cause of any unusual resistance. Remove the
device if excessive friction is noted and check for damage.

If repositioning is required, take special care to retract or to advance the device
under fluoroscopy, including new road map to confirm catheter position.

Do not rotate the delivery device during or after delivery of the embolization device.
Rotating the device may result in damage or premature detachment.

If an embolization device must be retrieved from the vasculature after detachment,
retrieval devices (e.g. alligator and snare) should be used per their manufacturer’s
instructions.

The WEB embolization device foreshortens during delivery (~60%) (e.g. see Figure
2a, a properly deployed 11mm wide x 9mm long device will measure ~20 mm long
in a 0.032" microcatheter).

When properly deployed, the two radio-opaque markers should be separated and
fluoroscopically visible (e.g. see Figure 2b, depending on working projection and
placement in the aneurysm, the distance between the proximal to distal marker
should approximate the labeled WEB embolization device length).

WEB embolization device visibility may vary with diameter; larger sizes may be
more visible than smaller sizes. Examples are shown in Figure 2c.

The pictures in (a) through (c) below illustrate WEB embolization device
deployment. Initially, the distal implant marker band exits the microcatheter (a). As
the implant is advanced, it begins to expand in diameter (b). When the distance
between the catheter marker band and implant tip is about 1/3 of the total implant
marker-marker distance, the implant diameter is generally about 1/2 of its fully
deployed diameter (b). When the implant distal marker band to catheter distal
marker band distance is about 2/3 of the total implant marker-marker distance, the
implant has reached about 4/5 of its fully deployed diameter and the distal marker
band begins moving into the distal recess (c).

(@
Implant Catheter  Implant
Proximal Marker  Distal
Marker Band  Marker
(b)

Note:

* WEB embolization devices are available in both wide neck and
spherical shapes.

* VIA 17 Microcatheters have a proximal marker band not shown in the
drawings or photos below. This proximal catheter marker band is not
used for WEB embolization device delivery.
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Figure 2: WEB ization device in partially
(a) and properly fully deployed (b)
(a) WEB embolization device partially in catheter, partially deployed in
aneurysm - foreshortened view

ployed foreshortened

(©

Distal Marker
) X . Band
* |f the radio-opaque markers are clustered (i.e. a shorter distance between markers

than expected), retract WEB embolization device into the microcatheter and
evaluate the microcatheter/aneurysm position with multiple fluoroscopic angles.

* The embolization device cannot be detached with any other power source
other than a MicroVention Inc. detachment control device. Ensure that at least
two detachment control devices are available before initiating an embolization
procedure.

¢ Batteries are pre-loaded into the detachment control device. Do not attempt to
remove or replace the batteries.

=

* Do not use in conjunction with radio frequency (RF) devices.
¢ Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to this device.
Figure 1: WEB Aneurysm Embolization System (not to scale)
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(c) WEB Embolization Device Visibility

PROCEDURE

Catheterization of the Lesion

1. Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide catheter.

'WEB Detachment

Controller The guide catheter should have an inner diameter large enough to allow for
contrast injection while the microcatheter is in place.

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

3. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter (see Table 1).

4. 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 one-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 the microcatheter with sterile flush
solution.

MicroVention 2 IFU100150 Rev. A



Device Size Selection

Perform fluoroscopic road mapping.
Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

Select the appropriately sized embolization device. The size should be chosen
based upon angiographic assessment of the aneurysm diameter, height, neck and
shape.

Preparation of the Device for Delivery

10.

=

Remove the detachment control device from its protective packaging and place it
within the sterile field. Do not use any power source from another medical device
manufacturer to detach the embolization device.

. Remove the delivery device from the packaging hoop by pulling the proximal end

until the introducer exits the hoop.

. Slowly advance the embolization device out of the introducer sheath and inspect

for any damage. Do not use the device if there is any damage.

. Firmly insert the proximal end of the delivery device into the distal end of the

detachment control device. Do not press the detachment button. If the light flashes
green and the device beeps, the detachment control device is good to use. If not,
replace the detachment control device and repeat this step with a new detachment
control device. If the light flashes green and beeps with this second controller,
proceed to the next step. Otherwise, obtain a new WEB embolization device
delivery system.

. While holding the introducer sheath vertically, gently retract the embolization

device back into the introducer sheath.

Introduction and Deployment of the Device

15.
16.

3

™

19.
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Open the RHV on the microcatheter to accept the introducer sheath.

Insert the introducer sheath through the RHV. Seat the distal tip of the introducer
sheath at the distal end of the microcatheter hub and close the RHV lightly around
the introducer to secure the RHV to the introducer. Do not over-tighten the RHV.
Only insert the introducer into the microcatheter hub until a slight resistance is felt.
Do not over insert.

. Push the device into the lumen of the microcatheter. Use caution to avoid catching

the embolization device on the junction between the introducer sheath and hub of
the microcatheter.

. Push the device through the microcatheter until the proximal end of the delivery

device 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 delivery device.
. Slide the introducer sheath completely off the delivery device using care not to

kink or damage the delivery system.

Carefully advance the device until the distal end of the device reaches the last
marker on the microcatheter.

Reposition the tip of the microcatheter so that it sits just at the neck of the
aneurysm. Do not insert the microcatheter completely inside the aneurysm.

Under fluoroscopic guidance, slowly advance the embolization device out the tip
of the microcatheter. Continue to advance the embolization device into the lesion
until optimal deployment is achieved. The following may require repositioning or
removal of the emboization device and/or repositioning of the microcatheter:

a. If the embolization device size is not appropriate, remove and replace with
another device.

b. If undesirable movement of the embolization device is noted following
placement and prior to detachment, remove the device. Movement of the
embolization device may indicate that the device could migrate once it is
detached.

c. If the embolization device (implant) does not fully open:

i. Retrieve the implant, reposition the microcatheter further proximally and
re-deploy the implant to allow more room for expansion; or

ii. Replace the implant with another implant of the same or alternate size.

The embolization device should not be retracted and deployed more than
twice. After two attempts, remove the embolization device and replace with
another device of the same or alternate size. To minimize the potential risk of
emboli, DO NOT allow an inappropriately sized or non-optimally positioned
device to reside in the aneurysm significantly beyond the activated clotting
time (ACT). Experience has shown that blood/clot can also prevent the WEB
embolization device from full deployment and recapture. To minimize the risks
of potential complications, the status of the patient’s anti-platelet medication
regimen should be considered when making a decision to remove the entire
system from the aneurysm for replacement by a new device.

Angiographic assessment should always be performed prior to detachment to
ensure that the embolization device is not markedly protruding into the parent
vessel.

The WEB embolization device should be placed with the proximal surface (center
of proximal marker) aligned with the aneurysm neck and the proximal marker
extending beyond the neck.

. If redeploying, retract device so that there is no contact with the aneurysm before

attempting redeployment.
Tighten the RHV to prevent movement of the embolization device.

30. Verify that the distal portion of the delivery device is not under tension or
compression prior to detachment. This could cause the microcatheter tip to move
resulting in aneurysm or vessel rupture.

Detachment of the Device

31. The detachment control device is pre-loaded with batteries and will activate when
the delivery device is properly connected.
32. Verify that the RHV is firmly locked around the delivery device before attaching the

detachment control device to ensure that the embolization device does not move
during the connection process.

33. Ensure that the delivery device gold connectors are clean and free from blood
or contrast. If necessary, wipe the connectors with sterile water and dry before
connecting.

34. Insert the proximal end of the delivery device into the detachment control device.
When the delivery device is properly connected, the light will flash green and an
intermittent tone will be heard.

35. Verify the embolization device position before pressing the detachment button.

36. Push the detachment button. During firing, the light should be solid green and the
beep should be continuous.

3

~N

Verify detachment by first loosening the RHV valve, then pulling back slowly on the
delivery device and verifying that there is not embolization device movement. If the
embolization device does not detach, push the detachment button again. If the
device is still not detached, obtain a new detachment control device and attempt
detachment up to two additional times. If it does not detach, remove the delivery
device.

38. Verify the position of the embolization device angiographically through the guide
catheter.

39. 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 embolization device remains within the microcatheter.

The physician has the discretion to modify the device deployment technique based
on the complexity and variation in embolization procedures. Any modifications must
be consistent with the previously described procedures, warnings, precautions and
patient safety information in these instructions for use.

SPECIFICATIONS FOR DETACHMENT CONTROL DEVICE
¢ Model number: FG00175-001

¢ Output voltage: 11.2-11.8 VDC

¢ Input Voltage: 24 VDC

¢ Batteries: 4 each A23

e Type of applied part: BF

* Equipment not suitable for use in the presence of flammable mixtures

* The detachment control device is a single use device, preloaded with batteries
and packaged sterile. No cleaning, inspection or maintenance is required. The
detachment control device should not be cleaned, re-sterilized or re-used.

* Batteries are pre-loaded in the detachment control device. Do not attempt to
remove or replace the batteries prior to use.

* If the detachment control device does not perform as described in the Detachment
section of these instructions for use, discard the detachment control device and
replace it with a new unit.

PACKAGING, STERILIZATION, STORAGE AND OPERATING
CONDITIONS

The WEB embolization and delivery device are placed inside a protective dispenser
hoop and packaged in a pouch and unit carton. The detachment control device is
packaged separately in a protective 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.

The WEB embolization device and delivery device are sterilized by gamma radiation. A
small round indicator label has been affixed to the packaging of the WEB embolization
device and delivery device. This indicator turns from yellow to red upon exposure to
radiation sterilization and must be red in order to use the device. If the indicator is
yellow, do not use the WEB embolization device.

The detachment control device is sterilized by ethylene oxide. A small round indicator
label has been affixed to the packaging of the detachment control device. This
indicator turns from purple to green upon ethylene oxide sterilization and must be
green in order to the use the device. If the indicator is purple, do not use the device.

Store at a controlled room temperature in a dry place.

The device should be used at a temperature of 20° - 23°C and a relative humidity of 30
—60%. Atmospheric pressure variations do not impact device functionality.

MATERIALS

The WEB Aneurysm Embolization System 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 procedures and other matters

IFU100150 Rev. A
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beyond MicroVention’s control directly affect the device and this warranty is limited to
the repair and replacement of this device, through its expiration date. MicroVention Inc.
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense directly
or indirectly arising from the use of this device. MicroVention Inc. neither assumes,

nor authorizes any other person to assume or for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device. MicroVention, Inc. assumes no liability
with respect to device 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, specification and model availability are subject to change without notice.

MRI INFORMATION

MR Conditional

The WEB Aneurysm Embolization Device was determined to be MR-conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the WEB Aneurysm Embolization Device is
MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely immediately after
placement under the following conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3-Tesla or less

- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (extrapolated) or
less

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

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the WEB Aneurysm Embolization Device
is expected to produce a maximum temperature rise of +1.4 °C after 15 minutes of
continuous scanning.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same
area or relatively close to the position of the WEB Aneurysm Embolization Device.
Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of
this device may be necessary. In non-clinical testing, the artifact size (as imaged with a
gradient echo pulse sequence and 3 Tesla MRI system) extends approximately 5-mm
relative to the size and shape of the WEB Aneurysm Embolization Device.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be
accessible in the European database on medical devices (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), when available.

Permanent implant. Follow-up required at the discretion of the physician
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.

WEB™ and VIA™ are registered trademarks in the United States.

MicroVention™ is a trademark of MicroVention, Inc., registered in the United States
and other jurisdictions.

MicroVention
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Francais

Systeme d’embolisation d’anévrisme WEB™
Mode d’empiloi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB se compose d’un dispositif d’embolisation
implantable fixé a un dispositif de largage. Le dispositif de largage est actionné par un
dispositif de contréle du détachement & main, alimenté par batterie, congu spécifiquement
pour le systeme d’embolisation d’anévrisme WEB. Le dispositif de contréle du
détachement est fourni séparément.

Le dispositif d’embolisation WEB est fabriqué a partir de fils de nitinol dans une
configuration de treillis tressé auto-expansible. Les dispositifs d’embolisation WEB sont
disponibles dans différentes tailles (diamétres et longueurs) pour répondre aux besoins
des médecins. Pendant le traitement, le médecin choisit la taille appropriée du dispositif
en fonction de la taille, de la forme et de I'emplacement de I'anévrisme intracranien ou de
toute autre anomalie vasculaire a occlure. Le dispositif d’embolisation WEB est acheminé
au site de traitement sur le dispositif de largage par I'intermédiaire de microcathéters
neuro-interventionnels standards renforcés par des fils présentant le diamétre interne
minimal spécifié (voir le Tableau 1 ci-dessous). Une gaine d’introduction située a I'extérieur
du dispositif de largage facilite la mise en place du systéme dans le microcathéter.

Le dispositif WEB qui reste dans le patient aprés le détachement se compose de :

Tableau 1 - Informations quantitatives sur les matériaux de I'implant

Matériaux de I'implant Masse (mg)*

Composants métalliques Nitinol, platine, alliage platine-iridium <40

Composants non métalliques Epoxy, PET <01

*Contenu approximatif

USAGE PREVU

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est destiné a I'embolisation endovasculaire
des anévrismes intracraniens rompus et non rompus et d’autres anomalies
neurovasculaires telles que les fistules artérioveineuses (FAV).

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est également destiné a I'occlusion
vasculaire de vaisseaux sanguins dans le systéme neurovasculaire afin de bloquer
définitivement le flux sanguin vers un anévrisme ou une autre malformation vasculaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes : hématome au site d’entrée,
rupture d’anévrisme, embolie, perforation vasculaire, occlusion de I'artére parent,
hémorragie, ischémie, vasospasme, formation de caillots, migration ou mauvais placement
du dispositif, détachement prématuré ou difficile du dispositif, absence de détachement
du dispositif, remplissage incomplet de I'anévrisme, revascularisation, syndrome post-
embolisation et déficits neurologiques, notamment accident vasculaire cérébral et décés.
Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ou a I'autorité sanitaire locale du pays dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS

* Dispositif de contrdle du détachement du systéme d’embolisation d’anévrisme WEB

*  Microcathéter renforcé par des fils avec repére RO a I'extrémité distale (voir le
Tableau 2)

e Cathéter de guidage compatible avec le microcathéter

*  Fil-guide orientable compatible avec le microcathéter

e Deux valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

* Un robinet a trois voies

*  Un robinet a une voie

e Sérum physiologique stérile

*  Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression

Tableau 2 - Tailles de microcathéter

Gamme de disposi Dian"ui:(re int:;"e Microcathéter
d isation WEB ( ) . . VIA™ recommandé’
microcathéter (pouce)
W2 - WEB SIMPLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SIMPLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SIMPLE 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SIMPLE 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Lutilisation d’un autre cathéter peut provoquer des frottements extrémes et
endommager le dispositif

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

* ATTENTION : ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
techniques et aux procédures percutanées, intravasculaires et neurovasculaires dans
des établissements médicaux dotés de I'équipement radioscopique approprié.

ATTENTION : le dispositif d’embolisation WEB doit étre utilisé par les médecins
ayant suivi une formation appropriée pour ce dispositif.

ATTENTION : I'utilisation de ce dispositif dans un cathéter non recommandé
ou requis peut entrainer des frottements extrémes et endommager le dispositif.

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB (voir la Figure 1) est fourni stérile et
apyrogéne, @ moins que I’emballage individuel ne soit ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser avant la date de péremption indiquée
sur 'emballage du produit.

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est réservé a un usage unique. Le
dispositif de contréle du détachement est destiné a étre utilisé sur un seul patient.
Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La réutilisation et/ou la restérilisation
peuvent augmenter le risque d’infection, provoquer une réaction pyrogéne ou
d’autres complications engageant le pronostic vital. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent entrainer une dégradation des performances du produit et

un dysfonctionnement du dispositif. Eliminer tous les dispositifs conformément aux
politiques hospitalieres, administratives et/ou gouvernementales locales en vigueur.

Le dispositif d’embolisation WEB doit étre mis en place uniquement par le biais d’un
microcathéter compatible doté d’un revétement de surface interne en PTFE. Des
dommages au dispositif d’embolisation et de largage peuvent survenir et nécessiter
le retrait a la fois du dispositif et du microcathéter du patient.

L'opérateur doit savoir que les microcathéters = 0,021 po situés dans les vaisseaux
sanguins distaux peuvent augmenter le risque de thromboembolie.

Le modelage a la vapeur de microcathéters de 0,021 po et plus peut entrainer un
largage et un déploiement incorrects du dispositif d’embolisation WEB, selon le
degré de modelage et le fléchissement du cathéter lors du largage du dispositif
d’embolisation WEB.

Une cartographie radioscopique par soustraction numérique de haute qualité, avec
des vues orthogonales, est obligatoire pour obtenir le positionnement correct du
dispositif d’embolisation.

Faire avancer et rétracter lentement le dispositif. Ne pas pousser le dispositif

de largage avec une force excessive. Déterminer la cause de toute résistance
inhabituelle. Retirer le dispositif en cas de frottement excessif et vérifier qu’il n’est pas
endommagé.

Si un repositionnement s’avére nécessaire, il convient de prendre des précautions
particuliéres pour rétracter ou faire progresser le dispositif sous contréle
radioscopique, notamment une nouvelle cartographie pour confirmer la position
du cathéter.

Ne pas faire pivoter le dispositif de largage pendant ou aprés la mise en place du
dispositif d’embolisation. La rotation du dispositif peut entrainer son endommagement
ou son détachement prématuré.

Si un dispositif d’embolisation doit étre retiré du systéme vasculaire aprés son
détachement, des dispositifs d’extraction (pince de retrait et lasso p. ex.) doivent étre
utilisés conformément aux instructions de leur fabricant.

Le dispositif d’embolisation WEB raccourcit au moment de sa mise en place (~ 60 %)
(p. ex., voir la Figure 2a, un dispositif correctement déployé de 11 mm de large sur
9 mm de long mesure environ 20 mm de long dans un microcathéter de 0,032 po).
Lorsque le dispositif est correctement déployé, les deux repéres radio-opaques
doivent étre séparés et visibles sous radioscopie (p. ex., voir la Figure 2b, en
fonction de la projection active et de la position dans I'anévrisme, la distance entre
les repéres proximal et distal doit correspondre a peu prés a la longueur du dispositif
d’embolisation WEB indiquée sur Iétiquette).

La visibilité du dispositif d’embolisation WEB peut varier selon le diamétre ; il est
possible que les dispositifs de grande taille soient davantage visibles que les
dispositifs de petite taille. Des exemples sont présentés & la Figure 2c.

Les figures (a) a (c) ci-dessous illustrent le déploiement du dispositif

d’embolisation WEB. Au départ, la bande de repeére distale de I'implant sort

du microcathéter (a). Au fur et @ mesure que I'implant progresse, son diamétre
commence a augmenter (b). Lorsque la distance entre la bande de repére du cathéter
et I'extrémité de I'implant est égale a environ un tiers de la distance totale entre le
repére et le repére de I'implant, le diamétre de I'implant correspond généralement

a environ la moitié de son diameétre quand il est complétement déployé (b). Lorsque
la distance entre la bande de repeére distale de I'implant et la bande de repeére distale
du cathéter est environ égale a deux tiers de la distance totale entre le repere de
I'implant et le repére, I'implant atteint environ les quatre cinquiémes de son diamétre
complétement déployé et la bande de repére distale commence a se déplacer dans
I'évidement distal (c).

(@)
Repere Bandede  Repére
proximal repére du  distal de
de limplant cathéter  implant
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Remarque : Figure 2 : Dispositif d’embolisation WEB dans un parti p

* Les dispositifs d’embolisation WEB sont disponibles dans des formes r i (a) et cor ploy
acol large et sphérique. (a) Di itif d isation WEB parti situé dans un cathéter,
* Les microcathéters VIA 17 comportent une bande de repére proximale parti ployé dans un i - vue i

non représentée sur les dessins ou les photos ci-dessous. Cette bande
de repére proximale du cathéter n’est pas utilisée pour le largage du
dispositif d’embolisation WEB.

(©)

* Siles repéres radio-opaques sont proches les uns des autres (c’est-a-dire si
la distance entre les repéres est plus courte que prévu), rétracter le dispositif
d isation WEB dans le mi 1éter et évaluer la position du microcathéter/de
I’'anévrisme sous plusieurs angles radioscopiques.

* Le dispositif d’embolisation ne peut pas étre détaché avec une source d’alimentation
autre qu’un dispositif de controle du détachement de MicroVention Inc. S’assurer
qu’au moins deux dispositifs de contréle du détachement sont disponibles avant
d’entamer une procédure d’embolisation.

* Les batteries sont préchargées dans le dispositif de controle du détachement. Ne pas
essayer de retirer ou de remplacer les batteries.

* Ne pas utiliser avec des appareils émettant des radiofréquences (RF).

* Les patients allergiques au nickel peuvent présenter une réaction allergique a ce
dispositif.

Figure 1 : Systéme d’embolisation d’anévrisme WEB (non représenté a échelle)

(b) Di: itif d isation WEB ie é é dans I'anévrisme
Implant
2
3
B
°
g
3
8
£
B
&
PROCEDURE
Cathétérisme de la lésion
1. ATlaide des procédures interventionnelles standards, accéder au vaisseau avec
un cathéter-guide. Le cathéter-guide doit avoir un diamétre interne suffisamment
grand pour permettre I'injection de produit de contraste lorsque le microcathéter
est en place.
2. Raccorder une valve hémostatique rotative (VHR) a I'embase du cathéter-guide.
Fixer un robinet & trois voies au bras latéral de la VHR, puis raccorder une ligne
pour la perfusion en continu d’une solution de ringage.
3. Sélectionner un microcathéter au diamétre interne approprié (voir le Tableau 1).
4. Une fois le microcathéter en position a I'intérieur de la Iésion, retirer le fil-guide.
Contréleur de

détachement WEB 5. Fixer une deuxiéme VHR sur I'embase du microcathéter. Fixer un robinet & une
voie sur le bras latéral de la deuxiéme VHR et raccorder la ligne de la solution
de ringage au robinet.
6. Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le passage de la solution de ringage
stérile & travers le microcathéter.
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Sélection de Ia taille du dispositif

7. Effectuer une cartographie radioscopique.

8. Mesurer et estimer la taille de la Iésion a traiter.

9. Sélectionner le dispositif d’embolisation de taille appropriée. La taille doit étre

choisie en fonction de I’évaluation angiographique du diamétre, de la hauteur,
du col et de la forme de I'anévrisme.

Préparation du dispositif en vue de sa mise en place

10. Retirer le dispositif de contréle du détachement de son emballage de protection
et le placer dans le champ stérile. N'utiliser aucune source d’alimentation
provenant d’un autre fabricant de dispositifs médicaux pour détacher le dispositif
d’embolisation.

. Retirer le dispositif de largage du cerceau de protection en tirant sur son extrémité
proximale jusqu’a ce que le dispositif d’introduction sorte du cerceau.

12. Faire avancer lentement le dispositif d’embolisation hors de la gaine d’introduction
et vérifier qu’il ne présente aucune trace de dommage. Ne pas utiliser le dispositif
s’il est endommagé.

13. Insérer fermement I'extrémité proximale du dispositif de largage dans I'extrémité
distale du dispositif de controle du détachement. Ne pas appuyer sur le bouton
de détachement. Si le voyant clignote en vert et que le dispositif émet un signal
sonore, le dispositif de contréle du détachement est prét a étre utilisé. Sinon,
remplacer le dispositif de contréle du détachement et répéter cette étape avec
un nouveau dispositif de contréle du détachement. Si le voyant clignote en
vert et émet un signal sonore avec ce deuxiéme controleur, passer a I'étape
suivante. Sinon, se procurer un nouveau systéme de largage du dispositif
d’embolisation WEB.

14. Tout en tenant la gaine d’introduction & la verticale, rétracter délicatement
le dispositif d’embolisation dans la gaine d’introduction.

Introduction et déploiement du dispositif
15. Ouvrir la VHR sur le microcathéter pour accepter la gaine d’introduction.

16. Insérer la gaine d’introduction a travers la VHR. Placer I'extrémité distale de
la gaine d’introduction a I'extrémité distale de I'embase du microcathéter et
refermer sans serrer la VHR sur la gaine d’introduction pour fixer la VHR a
cette derniére. Ne pas serrer excessivement la VHR. Insérer uniquement la
gaine d’introduction dans I'embase du microcathéter jusqu’a sentir une légére
résistance. Ne pas I'insérer trop loin.

3

. Pousser le dispositif dans la lumiére du microcathéter. Veiller a ne pas coincer le
dispositif d’embolisation a la jonction entre la gaine d’introduction et 'embase
du microcathéter.

™

. Pousser le dispositif & travers le microcathéter jusqu’a ce que I'extrémité proximale
du dispositif de largage rencontre I'extrémité proximale de la gaine d’introduction.

19. Desserrer la VHR.
2
2
2

=}

. Rétracter la gaine d’introduction juste a la sortie de la VHR.

. Refermer la VHR sur le dispositif de largage.

N

Faire glisser la gaine d’introduction complétement hors du dispositif de largage
en prenant soin de ne pas plier ni endommager le systéme de largage.

2

@

. Faire avancer avec précaution le dispositif jusqu’a ce que son extrémité distale
atteigne le dernier repére sur le microcathéter.

2

=

. Repositionner I'extrémité du microcathéter de maniére a la placer juste au niveau
du col de I'anévrisme. Ne pas insérer complétement le microcathéter a I'intérieur
de I'anévrisme.

2

o

Sous guidage radioscopique, faire avancer lentement le dispositif d’embolisation
hors de I'extrémité du microcathéter. Continuer a faire progresser le dispositif
d’embolisation dans la Iésion jusqu’a obtenir un déploiement optimal. Si les
conditions suivantes sont observées, il peut s’avérer nécessaire de repositionner
ou de retirer le dispositif d’embolisation et/ou de repositionner le microcathéter :

a. Sila taille du dispositif d’embolisation n’est pas adaptée, retirer le dispositif
et le remplacer par un autre.

b. Siun déplacement indésirable du dispositif d’embolisation est observé
aprés sa mise en place et avant son détachement, retirer le dispositif. Le
déplacement du dispositif d’embolisation peut indiquer qu’il peut migrer
aprés son détachement.

c. Sile dispositif d’embolisation (implant) ne s’ouvre pas complétement :

i. Extraire I'implant, repositionner le microcathéter plus en amont et
redéployer I'implant de maniére a laisser plus de place pour son
expansion ; ou

ii. Remplacer I'implant par un autre de méme taille ou de taille différente.

Le dispositif d’embolisation ne doit pas étre rétracté et déployé plus de
deux fois. Aprés deux tentatives, retirer le dispositif d’embolisation et le
remplacer par un autre de méme taille ou de taille différente. Pour réduire
autant que possible le risque d’embolie, NE PAS laisser un dispositif de
taille inappropriée ou mal positionné dans I'anévrisme pendant une durée
nettement supérieure au temps de coagulation activé (ACT). L'expérience
amontré que le sang/les caillots peuvent aussi empécher la recapture et

le déploiement complet du dispositif d’embolisation WEB. Afin de réduire
autant que possible les risques de complications potentielles, il convient de
tenir compte du type de traitement antiplaquettaire du patient si I'on décide
d’extraire I'intégralité du systéme de I'anévrisme pour le remplacer par un
nouveau dispositif.

26. Une angiographie doit toujours étre effectuée avant le détachement afin de
s’assurer que le dispositif d’embolisation ne ressort pas de maniére significative
du vaisseau parent.

2

N

. Le dispositif d’embolisation WEB doit étre placé de sorte que la surface proximale
(centre du repére proximal) soit alignée sur le col de I'anévrisme et que le repére
proximal s’étende au-dela du col.

28. En cas de redéploiement, rétracter le dispositif de sorte qu'il n’y ait pas de contact
avec I'anévrisme avant de tenter son redéploiement.

2!
3

©

Resserrer la VHR pour empécher tout mouvement du dispositif d’embolisation.

<}

. Vérifier que la partie distale du dispositif de largage n’est ni sous tension ni sous
compression avant le détachement. Cela pourrait entrainer le déplacement de
I'extrémité du microcathéter, entrainant la rupture de I'anévrisme ou du vaisseau.

Détachement du dispositif

31. Les batteries sont préchargées dans le dispositif de contréle du détachement,
et ce dernier s’active lorsque le dispositif de largage est correctement connecté.
32. Vérifier que la VHR est correctement verrouillée sur le dispositif de largage avant

de raccorder le dispositif de contréle du détachement afin de s’assurer que le
dispositif d’embolisation ne bouge pas pendant le raccordement.

33. S’assurer que les connecteurs dorés du dispositif de largage sont propres et ne
présentent aucune trace de sang ni de produit de contraste. Le cas échéant,
nettoyer les connecteurs avec de I'eau stérile et les sécher avant de les connecter.

34. Insérer I'extrémité proximale du dispositif de largage dans le dispositif de contrdle
du détachement. Lorsque le dispositif de largage est correctement raccordé,
le voyant clignote en vert et un signal sonore est émis par intermittence.

35. Vérifier la position du dispositif d’embolisation avant d’appuyer sur le bouton
de détachement.

36. Appuyer sur le bouton de détachement. Lors du déclenchement, le voyant devrait
clignoter (et non pas rester vert fixe) et le signal sonore doit retentir de maniére
continue.

3
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Confirmer le détachement en desserrant d’abord la VHR, puis en tirant lentement
sur le dispositif de largage et en vérifiant que le dispositif d’embolisation ne bouge
pas. Si le dispositif d’embolisation ne se détache pas, appuyer de nouveau sur le
bouton de détachement. Si le dispositif ne se détache toujours pas, se procurer
un nouveau dispositif de contréle du détachement et procéder de nouveau au
détachement jusqu’a deux reprises. S'il ne se détache pas, retirer le dispositif

de largage.

38. Vérifier la position du dispositif d’embolisation par angiographie & travers le
cathéter de guidage.

39. Avant de retirer le microcathéter du site de traitement, insérer jusqu’au bout un
fil-guide de taille appropriée dans la lumiére du microcathéter pour vérifier
quaucune partie du dispositif d’embolisation ne demeure dans le microcathéter.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier la technique de déploiement du dispositif

en fonction de la complexité et de la spécificité de I'intervention d’embolisation.

Toute modification doit étre conforme aux procédures, avertissements, précautions et

informations de sécurité du patient mentionnés précédemment dans le présent mode

d’emploi.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF DE CONTROLE DU

DETACHEMENT

¢ Numéro de modele : FG00175-001

¢ Tension de sortie : 11,2-11,8 Vcc

¢ Tension d’entrée : 24 Vcc

* Batteries : 4 piles A23

e Type de piéce appliquée : BF

«  Equipement non adapté a une utilisation en présence de mélanges inflammables

* Le dispositif de contréle du détachement est un dispositif a usage unique,
comprenant des batteries préchargées et fourni sous emballage stérile. Aucune
opération de nettoyage, d’inspection ou d’entretien n’est requise. Le dispositif
de contréle du détachement ne doit pas étre nettoyé, restérilisé ni réutilisé.

* Les batteries sont préchargées dans le dispositif de contréle du détachement.
Ne pas essayer de retirer ni de remplacer les batteries avant utilisation.

¢ Sile dispositif de contrdle du détachement ne fonctionne pas comme décrit
a la section Détachement de ce mode d’emploi, jeter le dispositif de controle
du détachement et le remplacer par un dispositif neuf.

CONDITIONS D’EMBALLAGE, DE STERILISATION, DE
CONSERVATION ET D’UTILISATION

Le dispositif d’embolisation WEB et le dispositif de largage sont placés dans un
cerceau de protection et emballés dans une pochette placée dans une boite unitaire.
Le dispositif de contréle du détachement est emballé séparément dans une pochette
de protection placée dans une boite unitaire. Les dispositifs sont toujours stériles

a moins que I'emballage ne soit ouvert, endommagé ou que la date de péremption
ne soit dépassée. Si I'emballage stérile n’est pas ouvert intentionnellement ou sil

est endommagé, jeter I'appareil.

Le dispositif d’embolisation WEB et le dispositif de largage sont stérilisés par
rayonnement gamma. Un indicateur sous la forme d’une petite étiquette ronde a été
apposé sur I'emballage du dispositif d’embolisation WEB et du dispositif de largage.
Cet indicateur passe du jaune au rouge lors de la stérilisation par irradiation et doit
étre rouge pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si I'indicateur est jaune, ne pas
utiliser le dispositif d’embolisation WEB.
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Le dispositif de contréle du détachement est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Un
indicateur sous la forme d’une petite étiquette ronde a été apposé sur I'emballage
du dispositif de contréle du détachement. Cet indicateur passe du violet au vert lors
de la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne et doit étre vert pour que le dispositif puisse
étre utilisé. Si I'indicateur est violet, ne pas utiliser le dispositif.

Conserver a température ambiante contrélée, dans un endroit sec.

Le dispositif doit étre utilisé & une température comprise entre 20 et 23 °C et
a une humidité relative comprise entre 30 et 60 %. Les variations de pression
atmosphérique n’affectent pas la fonctionnalité du dispositif.

MATERIAUX
Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB ne contient pas de latex ni de PVC.

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 explicitement formulée dans la présente, explicite ou
implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et de fagon non limitative, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier.

La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que
des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions
chirurgicales et a d’autres aspects sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrdle,
ont un effet direct sur le dispositif, et cette garantie se limite a la réparation et au
remplacement de ce dispositif, jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention Inc.

n’est pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou
consécutifs résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
MicroVention Inc. n’assume pas et n’autorise aucun tiers a assumer en son nom toute
autre responsabilité civile ou autre en rapport avec ce dispositif. MicroVention Inc.
n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés
et n’offre aucune garantie explicite ou implicite concernant, entre autres, la qualité
marchande ou I'adéquation & un usage particulier, en rapport avec ces dispositifs.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont sujets & modification
sans préavis.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Compatible avec I'IRM sous conditions A

Il 'a été déterminé que le dispositif d’embolisation d’anévrisme WEB est compatible
avec la résonance magnétique sous conditions.

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d’embolisation

d’anévrisme WEB est compatible avec la résonance magnétique sous conditions.
Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen en toute sécurité dans un
systéme de résonance magnétique dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
- Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins
- Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de 4 000 Gauss/cm
(extrapolé) ou moins
- Systeme de RM maximal signalé, débit d’absorption spécifique (DAS) moyen
corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c.-a-d., par séquence
d’impulsions) en mode de fonctionnement normal

Génération de chaleur liée a 'IRM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif d’embolisation
d’anévrisme WEB devrait produire une augmentation de température maximale de
+1,4 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

Informations relatives aux artefacts

La qualité des images IRM peut étre compromise si la région d’intérét se trouve
exactement dans la méme région ou relativement proche de la position du dispositif
d’embolisation d’anévrisme WEB. Par conséquent, il peut s’avérer nécessaire
d’optimiser les parametres d’imagerie par résonance magnétique afin de pallier la
présence de ce dispositif. Lors d’essais non cliniques, la taille des artefacts (visualisés
avec une séquence d’impulsions en écho de gradient et un appareil d’IRM de

3 Tesla) s’étend sur environ 5 mm par rapport a la taille et a la forme du dispositif
d’embolisation d’anévrisme WEB.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
du dispositif sera accessible a partir de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed), le cas échéant.

Implant permanent. Suivi requis a la discrétion du médecin
Site Web d’elFU : www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
WEBT™ et VIA™ sont des marques déposées aux Etats-Unis.

MicroVention™ est une marque déposée de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis
et dans d’autres juridictions
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Deutsch

WEB™ Aneurysma-Embolisationssystem
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem besteht aus einem Embolisationsimplantat,
das an einem Einfiihrinstrument befestigt ist. Das Einfiihrinstrument wird iiber einen
tragbaren, batteriebetriebenen Abtrennregler mit Strom versorgt, der speziell fir das WEB
Aneurysma-Embolisationssystem konzipiert ist. Der Abtrennregler wird separat geliefert.

Das WEB Embolisationsimplantat wird aus Nitinoldréhten hergestellt, die zu

einem schlauchférmigen, selbstexpandierenden Geflecht geformt sind. Die WEB
Embolisationsimplantate werden in verschiedenen GréBen (Durchmesser und Lange)
angeboten, um die Anforderungen des jeweiligen Arztes erfiillen zu kénnen. Wahrend
der Behandlung wahlt der Arzt die erforderliche ImplantatgréBe anhand der GroBe,

Form und Position des intrakraniellen Aneurysmas bzw. einer anderen vaskularen
Anomalie aus, die verschlossen werden soll. Das am Einfiihrinstrument angebrachte
WEB Embolisationsimplantat wird durch einen neurointerventionellen, drahtverstarkten
Standard-Mikrokatheter mit einem festgelegten Mindestinnendurchmesser an die
Behandlungsstelle gebracht (siehe Tabelle 1 unten). Zur Unterstiitzung bei der Einfiihrung
des Systems in den Mikrokatheter verfiigt das Einfiihrinstrument an der AuBenseite iber
eine Einfiihrschleuse.

Das WEB Implantat, das nach der Abtrennung im Patienten verbleibt, besteht aus:
Tabelle 1 - Quantitative Angaben zum Implantatmaterial

Implantatmaterialien Masse (mg)*

Metallkomponenten Nitinol, Platm‘, Platin-Iridium- <40
Legierung

Nichtmetallische Komponenten Epoxid, PET <0,1

* Ungefahrer Inhalt

INDIKATIONEN

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem ist fiir die endovaskuldre Embolisation von
gerissenen und nicht gerissenen intrakraniellen Aneurysmen und anderen neurovaskularen
Anomalien wie arteriovendse Fisteln vorgesehen.

Dartiber hinaus ist das WEB Aneurysma-Embolisationssystem auch fiir die vaskulare
Okklusion von BlutgefaBen innerhalb des neurovaskuldren Systems vorgesehen, um
den Blutfluss zu einem Aneurysma oder zu anderen GefaBmissbildungen dauerhaft
zu verschlieBen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind u. a.: Hdmatom an der Eintrittsstelle, Aneurysmaruptur,
Embolie, GefaBperforation, Verschluss der Hauptarterie, Blutung, Ischamie, Vasospasmus,
Gerinnselbildung, Implantatmigration oder falsche Positionierung, vorzeitige

oder erschwerte Implantatabtrennung, ausbleibende Abtrennung, unvollstandige
Aneurysmaausfiillung, Revaskularisierung, Postembolisationssyndrom und neurologische
Defizite wie u. a. Schlaganfall und Tod.

Anwender und/oder Patienten sollten alle schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, oder der lokalen Gesundheitsbehdrde melden.

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE
Abtrennregler fur das WEB Aneurysma-Embolisationssystem

*  Drahtverstarkter Mikrokatheter mit rontgendichtem Marker an der distalen Spitze
(siehe Tabelle 2)

*  Mit Mikrokatheter kompatibler Flihrungskatheter
* Mit Mikrokatheter kompatibler, lenkbarer Flihrungsdraht

*  Zwei rotierende Hamostaseventile (RHV) mit Y-Anschluss

* Ein 3-Wege-Hahn

*  Ein 1-Wege-Hahn

e Sterile Kochsalzlésung

*  Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung
Tabelle 2 — MikrokathetergréBen

WEB isationsi i i VIA™
(Durchmesser) - Auswahl des Mikrokatheters (Zoll) Mikrokatheter!

W2 - WEB EINZEL 8-9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB EINZEL 10-11 mm 0,033 VIA 33

W4 - WEB EINZEL 4-7 mm 0,021 VIA 21

W5 — WEB EINZEL 3-7 mm 0,017 VIA17

" Die Verwendung eines anderen Katheters kann zu extremen Reibungen und zur
Beschadigung des Implantats fiihren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

*  VORSICHT: Dieses Produkt darf nur von Arzten, die in perkutanen, intravaskuléren
und neurovaskularen Methoden und Verfahren geschult sind, an medizinischen
Einrichtungen mit der passenden fluoroskopischen Ausriistung verwendet werden.

VORSICHT: Das WEB Embolisationsimplantat darf nur von Arzten verwendet werden,
die eine entsprechende Schulung im Umgang mit diesem Produkt absolviert haben.

VORSICHT: Die Verwendung dieses Implantats in einem Katheter, der weder
empfohlen noch erforderlich ist, kann zu extremer Reibung und zur Beschadigung
des Implantats fiihren.

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem (siehe Abbildung 1) ist nur steril und nicht-
pyrogen, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt wurde. Vor dem auf der Produktverpackung
angegebenen Ablaufdatum verwenden.

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem ist nur fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen. Der Abtrennregler ist nur zur Verwendung fiir einen Patienten vorgesehen.
Vorrichtung nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung
und/oder erneute Sterilisation kénnen das Infektionsrisiko erhchen, eine pyrogene
Reaktion oder andere lebensbedrohliche Komplikationen verursachen. Die
Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kénnen die Produktleistung mindern
und zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren. Nach dem Gebrauch alle Produkte
unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses, der értlichen Behorden und/
oder lokalen Vorgaben entsorgen.

Das WEB Embolisationsimplantat darf nur tiber einen kompatiblen Mikrokatheter mit
PTFE-Innenbeschichtung eingebracht werden. Es kann zu einer Beschadigung des
Embolisationsimplantats und Einflihrinstruments kommen, wodurch die Entfernung
des Implantats und des Mikrokatheters aus dem Patienten erforderlich wird.

Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass =0,021" Mikrokatheter in distalen
BlutgefaBen das Risiko fiir eine Thromboembolie erhdhen kénnen.

Formgebung mit Dampf bei Mikrokathetern mit 0,021" und gréBer kann zu
unsachgemaBer Einfiihrung und Einsatz des WEB Embolisationsimplantats fiihren,
je nach dem Grad der Formung und der Katheterbiegung wahrend der Einfiihrung
des WEB Embolisationsimplantats.

Hochwertiges, digitales fluoroskopisches Subtraktions-Roadmapping mit
orthogonalen Ansichten ist zwingend erforderlich, um die richtige Positionierung
des Embolisationsimplantats zu erzielen.

Das Implantat langsam vorschieben und zuriickziehen. Dabei keine tibermaBige Kraft

auf das Einflhrinstrument ausiiben. Im Falle eines Widerstands muss dessen Ursache
ermittelt werden. Wird eine tibermaBige Reibung festgestellt, das Implantat entfernen

und auf Beschadigungen Uberpriifen.

Falls eine Umpositionierung notwendig ist, muss das Implantat unbedingt unter
Durchleuchtung zurlickgezogen bzw. vorgeschoben werden, einschlieBlich neuer
Roadmap zur Bestatigung der Katheterposition.

Das Einfiihrinstrument wahrend oder nach der Einbringung des
Embolisationsimplantats nicht drehen. Wird das Implantat gedreht, kann dies zu

einer Beschédigung oder zur vorzeitigen Abtrennung fiihren.

Wenn ein Embolisationsimplantat nach der Abtrennung aus dem GeféBsystem entfernt
werden muss, missen hierfir Riickholinstrumente (z. B. Greifpinzette und Schlinge)
gemaB den Herstelleranweisungen benutzt werden.

Das WEB Embolisationsimplantat verkiirzt sich bei der Einflihrung (~60 %) (sieche
Abbildung 2a, ein ordnungsgemaB entfaltetes Produkt mit 11 mm Breite x 9 mm
Lange hat in einem 0,032" Mikrokatheter eine Lange von ~20 mm).

Bei korrekter Entfaltung sind die beiden réntgendichten Marker voneinander
getrennt und unter Fluoroskopie sichtbar siehe Abbildung 2b, abhangig von der
Arbeitsprojektion und Positionierung im Aneurysma muss der Abstand zwischen
dem proximalen und dem distalen Marker ungeféhr der angegebenen WEB
Embolisationsimplantatidnge entsprechen).

Die Sichtbarkeit des WEB Embolisationsimplantats kann abhéngig vom Durchmesser
variieren; groBere Durchmesser kénnen besser sichtbar sein als kleinere Durchmesser.
Beispiele sind in Abbildung 2c dargestellt.

Die nachstehenden Abbildungen (a) bis (c) stellen die Entfaltung des WEB
Embolisationsimplantats dar. Zuerst tritt das distale Implantatmarkerband aus dem
Mikrokatheter heraus (a). Wahrend das Implantat vorgeschoben wird, beginnt sich der
Durchmesser zu erweitern (b). Wenn der Abstand zwischen dem Kathetermarkerband
und der Implantatspitze ungefahr 1/3 des Gesamtabstands zwischen Implantatmarker
und Marker betragt, misst der Implantatdurchmesser ungefahr die Halfte seines
Durchmessers bei vollstandiger Entfaltung (b). Wenn der Abstand zwischen dem
distalen Implantatmarkerband zum distalen Kathetermarkerband ungeféhr 2/3 des
Gesamtabstands zwischen Implantatmarker und Marker misst, hat das Implantat
ungefahr 4/5 seines vollstandig ausgedehnten Durchmessers erreicht und das distale
Markerband beginnt sich in die distale Einbuchtung (c) zu bewegen.

proximaler Katheter- distaler

Implantatmarker Markerband  Implantatmarker
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Hinweis: i 2: WEB isationsi im ilweise verkiirzt (a)

* Die WEB Embolisationsimplantate sind sowohl mit breitem Hals als und andi (b)
auch kugelférmig erhaltlich. (a) WEB isati i ilweise im ilweise im Aneurysma
* VIA 17 Mikrokatheter verfiigen tiber ein proximales Markerband, das entfaltet - verkiirzte Ansicht

nicht in nachstehenden Zeichnungen oder Abbildungen zu sehen ist.
Das proximale Kathetermarkerband wird bei der Einfiihrung des WEB
Embolisationsimplantats nicht verwendet.

(©

*  Wenn die réntgendichten Marker gebiindelt zu sehen sind (d. h. die Distanz zwischen
den Markern ist kiirzer als erwartet), das WEB Embolisationsimplantat wieder in den
Mikrokatheter zuriickziehen und die Position des Mikrokatheters/Aneurysmas aus
unterschiedlichen Winkeln mittels Durchleuchtung bewerten.

* Das Embolisationsimplantat kann nur mit dem MicroVention Inc. Abtrennregler
abgetrennt werden. Darauf achten, dass vor der Durchfiihrung des
Embolisationsverfahrens mindestens zwei Abtrennregler zur Verfigung stehen.

* Die Batterien sind bereits im Abtrennregler eingesetzt. Nicht versuchen, die Batterien WEB proximales
zu entfernen oder zu ersetzen. Markerband

*  Nicht zusammen mit Hochfrequenz-(HF-)Geraten verwenden.

* Bei Patienten, bei denen eine Nickelallergie besteht, kann eine allergische Reaktion
auf dieses Produkt erfolgen.

1: WEB Aneury isati (nicht )

(b) WEB isationsil andig im Aneurysma entfaltet
Implantat ¢ i e
3
3
=
5
12
2
5
5 o
£ S
2
z (c) Si keit des WEB
£
i
VERFAHREN
Katheterisierung der Lésion
1. Mithilfe von interventionellen Standardverfahren mit einem Fiihrungskatheter auf das
GefaB zugreifen. Der Innendurchmesser des Flihrungskatheters sollte groB genug
sein, um die Injektion von Kontrastmittel zu ermdéglichen, wahrend der Mikrokatheter
eingesetzt ist.
2. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an den Ansatz des Ballonkatheters
anschlieBen. Einen 3-Wege-Hahn am Seitenarm des RHV anschlieBen und dann eine
Leitung fur eine Dauerinfusion mit Spullésung anschlieBen.
3. Einen Mikrokatheter mit entsprechendem Innendurchmesser auswéhlen (siehe
WEB Tabelle 1).
(R 4. Wenn der Mikrokatheter in der Lasion positioniert ist, muss der Fiihrungsdraht

entfernt werden.

5. Ein zweites RHV am Ansatz des Mikrokatheters befestigen. Einen 1-Wege-Hahn am
Seitenarm des zweiten RHV befestigen und die Spuillésungsleitung an den Hahn
anschlieBen.

6. Den Hahn 6ffnen, um den Mikrokatheter mit steriler Spuilldsung durchzusptilen.
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Auswabhl der ImplantatgréBe

7.
8.
9.

Roadmapping mittels Durchleuchtung durchftihren.
Die GroBe der zu behandelnden Léasion messen und bewerten.

Ein Embolisationsimplantat in passender GroBe auswahlen. Die GréBe muss auf
Grundlage der angiographischen Bewertung des Durchmessers, der Hohe, des Halses
und der Form des Aneurysmas ausgewéhlt werden.

Vorbereitung des Implantats auf die Einfiihrung

10.

Den Abtrennregler aus seiner Schutzverpackung entnehmen und im Sterilbereich
ablegen. Zur Abtrennung des Embolisationsimplantats darf keine Energiequelle von
einem anderen Medizinprodukthersteller verwendet werden.

. Das Einfiihrinstrument durch Ziehen am proximalen Ende aus dem Verpackungsreifen

entnehmen, bis sich das Einfihrinstrument aus dem Reifen 16st.

. Das Embolisationsimplantat langsam aus der Einfiihrschleuse herausziehen und auf

Beschadigung Uberpriifen. Wenn eine Beschadigung festgestellt wird, das Implantat
nicht verwenden.

. Das proximale Ende des Einflihrinstruments fest in das distale Ende des

Abtrennreglers einfiihren. Nicht den Abtrennknopf betatigen. Wenn das Licht griin
blinkt und der Regler Pieptone abgibt, ist der Abtrennregler betriebsbereit. Falls dies
nicht der Fall ist, den Abtrennregler ersetzen und diesen Schritt mit einem neuen
Abtrennregler wiederholen. Wenn das Licht am zweiten Regler griin blinkt und
Pieptone abgibt, kann mit dem néchsten Schritt fortgefahren werden. Ansonsten muss
ein neues Einflihrsystem fiir das WEB Embolisationsimplantat verwendet werden.

. Wéhrend die Einfiihrschleuse vertikal gehalten wird, das Embolisationsimplantat

vorsichtig in die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

Einfiihrung und Entfaltung des Produkts

15.
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26.

Das RHV am Mikrokatheter 6ffnen, damit die Einfiihrschleuse eingesteckt werden
kann.

. Die Einflihrschleuse durch das RHV einfiihren. Die distale Spitze der Einflihrschleuse

am distalen Ende des Mikrokatheter-Ansatzes einsetzen und das RHV um die
Einflihrschleuse leicht schlieBen, um das RHV am Einflihrinstrument zu sichern. Das
RHV nicht zu fest anziehen. Das Einfiihrinstrument nur soweit in den Mikrokatheter-
Ansatz einflihren, bis ein leichter Widerstand zu spiiren ist. Nicht zu tief einfiihren.

. Das Produkt in das Lumen des Mikrokatheters schieben. Dabei vorsichtig vorgehen,

um ein Hangenbleiben des Embolisationsimplantats an der Verzweigung zwischen
Einflihrschleuse und dem Ansatz des Mikrokatheters zu vermeiden.

. Das Produkt durch den Mikrokatheter schieben, bis das proximale Ende des

Einflihrinstruments das proximale Ende der Einflihrschleuse erreicht hat.
Das RHV Iésen.

. Die Einflihrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen.
. Das RHV um das Einfiihrinstrument schlieBen.
. Die Einfiihrschleuse vollstandig aus dem Einfiihrinstrument entfernen. Dabei darauf

achten, dass das Einflihrsystem weder geknickt noch beschadigt wird.

. Das Produkt vorsichtig vorschieben, bis das distale Implantatende den letzten

Marker am Mikrokatheter erreicht.

. Die Spitze des Mikrokatheters umpositionieren, sodass sie sich genau am Hals

des Aneurysmas befindet. Den Mikrokatheter nicht vollstandig in das Aneurysma
einfiihren.

. Unter Durchleuchtungskontrolle das Embolisationsimplantat langsam aus der Spitze

des Mikrokatheters vorschieben. Das Embolisationsimplantat weiter in die Lasion

vorschieben, bis die optimale Entfaltung erreicht wurde. Bei folgenden Situationen
kann die Repositionierung oder Entfernung des Embolisationsimplantats und/oder
Repositionierung des Mikrokatheters erforderlich sein:

a.  Wenn die GréBe des Embolisationsimplantats nicht ausreichend ist, das Implantat
entfernen und durch ein anderes Implantat ersetzen.

b. Wird eine unerwiinschte Bewegung des Embolisationsimplantats nach der
Positionierung und vor der Abtrennung festgestellt, das Implantat entfernen.
Bewegt sich das Embolisationsimplantat, deutet dies auf eine mogliche
Implantatmigration nach der Abtrennung hin.

c. Wenn sich das Embolisationsimplantat nicht vollstandig 6ffnet:

i. Das Implantat entfernen, den Mikrokatheter weiter nach proximal
positionieren und das Implantat erneut entfalten, um mehr Platz fiir
die Expansion zu ermdglichen; oder

ii. Das Implantat durch ein anderes Implantat in derselben oder in einer anderen
GroBe ersetzen.

Das Embolisationsimplantat darf nicht mehr als zweimal wieder eingezogen
und entfaltet werden. Nach zwei Versuchen muss das Embolisationsimplantat
entfernt und durch ein anderes Implantat derselben oder einer anderen GroBe
ersetzt werden. Zur Minimierung der Gefahr einer méglichen Embolie darf
ein Implantat in ungeeigneter GréBe oder in nicht optimaler Position NICHT
wesentlich Uiber die aktivierte Gerinnungszeit (ACT) hinaus im Aneurysma
verbleiben. Die Erfahrung hat gezeigt, dass Blut/Gerinnsel eine vollstandige
Entfaltung und Wiederaufnahme des WEB Embolisationsimplantats verhindern
koénnen. Zur Minimierung des Risikos moglicher Komplikationen muss bei
der Entscheidungsfindung, ob das gesamte System aus dem Aneurysma
entfernt und durch ein neues Implantat ersetzt werden soll, der Status der
Thrombozytenaggregationshemmer des Patienten in Betracht gezogen werden.
Vor der Abtrennung muss stets eine angiographische Bewertung durchgefiihrt
werden, um zu Uberpriifen, ob das Embolisationsimplantat nicht deutlich in das
TragergefaB hineinragt.

2

N

Das WEB Embolisationsimplantat muss mit der proximalen Oberflache (Mitte
des proximalen Markers) auf den Hals des Aneurysmas ausgerichtet werden und
der proximale Marker muss (iber den Hals hinausragen.

28. Bei erneuter Entfaltung das Implantat zuriickziehen, sodass vor dem Versuch der
erneuten Entfaltung kein Kontakt mit dem Aneurysma besteht.

29. Das RHYV festziehen, um eine Bewegung des Embolisationsimplantats zu verhindern.

30. Darauf achten, dass der distale Abschnitt des Einflihrinstruments vor der Abtrennung
nicht unter Spannung oder Kompression steht. Dies kénnte zu einer Bewegung der
Spitze des Mikrokatheters filhren und so eine Ruptur des Aneurysmas oder des
GefaBes verursachen.

Abtrennung des Implantats
31. Der Abtrennregler ist bereits mit Batterien ausgestattet und wird aktiviert, sobald
das Einflihrinstrument ordnungsgemaB angeschlossen ist.

. Uberpriifen, ob das RHV fest um das Einfiihrsystem verriegelt ist, bevor
der Abtrennregler angeschlossen wird, um zu tberpriifen, ob sich das
Embolisationsimplantat wahrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt.

. Darauf achten, dass die Goldanschliisse des Einfiihrinstruments sauber und frei von
Blut oder Kontrastmittel sind. Falls erforderlich, die Anschliisse vor dem AnschlieBen
mit sterilem Wasser reinigen und trocknen.

34. Das proximale Ende des Einfiihrinstruments in den Abtrennregler einfiihren. Wenn
das Einflihrinstrument ordnungsgeméaB angeschlossen ist, blinkt das Licht griin und
ein intermittierender Ton wird abgegeben.

Vor Betétigung des Abtrennknopfs die Position des Embolisationsimplantats
uberpriifen.

36. Den Abtrennknopf driicken. Wahrend der Abgabe sollte das Licht dauerhaft griin
leuchten und der Piepton sollte durchgehend ausgegeben werden.

. Die Abtrennung Uberpriifen, indem zuerst das RHV-Ventil gelést wird. Dann das
Einflhrinstrument langsam zuriickziehen und tiberpriifen, ob keine Bewegung des
Embolisationsimplantats erfolgt. Wenn das Embolisationsimplantat nicht abgetrennt
ist, den Abtrennknopf erneut betétigen. Wenn sich das Implantat immer noch
nicht abtrennen lasst, einen neuen Abtrennregler verwenden und maximal zwei
weitere Versuche durchfiihren. Wenn sich das Implantat nicht abtrennen lasst,
das Einfiihrinstrument entfernen.
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38. Die Position des Embolisationsimplantats angiographisch durch den Fiihrungskatheter
uberpriifen.

39. Vor der Entfernung des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle einen
Fuhrungsdraht in entsprechender GréBe vollstandig durch das Lumen des
Mikrokatheters einfiihren, um zu gewahrleisten, dass keine Komponente des
Embolisationsimplantats im Mikrokatheter verbleibt.

Es bleibt dem Arzt tiberlassen, die Entfaltungstechnik auf Grundlage der Komplexitat

und Variation der Embolisationsverfahren zu dndern. Jegliche Abweichungen miissen

mit den in dieser Gebrauchsanweisung zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen,

VorsichtsmaBnahmen und Patientensicherheitsinformationen tbereinstimmen.

TECHNISCHE ANGABEN ZUM ABTRENNREGLER
¢ Modellnummer: FG00175-001

e Ausgangsspannung: 11,2-11,8 VDC
¢ Eingangsspannung: 24 VDC
* Batterien: vier A23-Batterien

* Anwendungsteiltyp: BF

e Geréte sind nicht fiir den Gebrauch in der Nahe von entflammbaren Gemischen
geeignet

¢ Der Abtrennregler ist ein Einmalprodukt, das bereits mit Batterien ausgestattet ist und
steril verpackt wurde. Keine Reinigung, Uberpriifung oder Wartung erforderlich. Der
Abtrennregler darf nicht gereinigt, erneut sterilisiert oder erneut verwendet werden.

¢ Die Batterien sind bereits im Abtrennregler eingesetzt. Vor dem Gebrauch nicht
versuchen, die Batterien zu entfernen oder zu ersetzen.

* Wenn der Abtrennregler nicht wie im Abschnitt ,,Abtrennung® beschrieben funktioniert,
den Abtrennregler entsorgen und durch einen neuen Regler ersetzen.

VERPACKUNG, STERILISATION, LAGERUNG UND
BETRIEBSBEDINGUNGEN

Das WEB Embolisationsimplantat und das Einfiihrinstrument werden in einem Verteiler-
Schutzreifen untergebracht und in einen Beutel und eine Packung pro Einheit verpackt.
Der Abtrennregler ist separat in einem Schutzbeutel und einem Karton verpackt. Die
Produkte bleiben steril, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet, beschadigt oder das
Ablaufdatum ist abgelaufen. Wenn die Sterilverpackung unbeabsichtigt gedffnet oder
beschadigt wurde, das Geréat entsorgen.

Das WEB Embolisationsimplantat und das Einflihrinstrument wurden mit Gammastrahlung
sterilisiert. Auf der Verpackung des WEB Embolisationsimplantats und des
Einflihrinstruments ist ein kleiner runder Indikator angebracht. Die Farbe des Indikators
andert sich nach Exposition mit Sterilisationsstrahlung von gelb zu rot und muss rot sein,
damit das Produkt verwendet werden darf. Wenn der Indikator gelb ist, darf das WEB
Embolisationsimplantat nicht verwendet werden.

Der Abtrennregler ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Auf der Verpackung des Abtrennreglers
ist ein kleiner runder Indikator angebracht. Die Farbe des Indikators andert sich nach der
Sterilisation mit Ethylenoxid von violett zu griin und muss griin sein, damit das Produkt
verwendet werden darf. Wenn die Anzeige violett ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

IFU100150 Rev. A 1
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An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahren.

Das Produkt muss in einer Umgebung mit einer Raumtemperatur von 20 °C bis

23 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und 60 % verwendet werden.
Schwankungen des atmosphérischen Drucks haben keine Auswirkungen auf die
Produktfunktion.

MATERIALIEN

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem enthélt weder Latex noch PVC.

GARANTIE

MicroVention Inc. garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt konzipiert
und produziert wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen hierin nicht
ausdrticklich dargelegten Garantien aus, sei es ausdriicklich oder stillschweigend, von
Gesetzes wegen oder anderweitig, einschlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche
stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie
Faktoren, die auf den Patienten zuriickzufiihren sind, Diagnose, Behandlung, die
Operationstechniken und andere Bewandtnisse, die sich der Kontrolle von MicroVention
entziehen, haben direkte Auswirkungen auf das Produkt. Diese Gewéhrleistung beschrankt
sich auf die Reparatur und den Ersatz dieses Produkts bis zu seinem Verfallsdatum.
MicroVention Inc. ist nicht haftbar fur zuféllige oder Folgeschaden, Schaden oder Kosten,
die direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts entstehen. MicroVention Inc.
ubernimmt keine sonstigen Haftungen oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem
Produkt und erméchtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung zu tibernehmen.
MicroVention Inc. tibernimmt keine Haftung in Verbindung mit einem wiederverwendeten,
wiederaufbereiteten oder erneut sterilisierten Produkt und gibt keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden Gewahrleistungen, darunter, aber nicht darauf beschrankt,

zu Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines solchen
Produkts.

Preise, Spezifikationen und Verfiigbarkeiten unterliegen Anderungen ohne vorherige
Bekanntmachung.

MRT-INFORMATIONEN

Bedingt MRT-tauglich
Das WEB Aneurysma-Embolisationsimplantat wird als bedingt MRT-tauglich erachtet.

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das WEB Aneurysma-Embolisationsimplantat
bedingt MRT-tauglich ist. Unter folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem
solchen Produkt unmittelbar nach der Implantation sicher einem MRT-Scan unterzogen
werden:

Statisches Magnetfeld
—  Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

- Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 GauB/cm (extrapoliert)
oder weniger

- Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-mintitiger Scanzeit (d. h. pro MRT-
Impulssequenz) im Normalbetrieb

MRT-bedingte Erwarmung

Unter den angegebenen Scanbedingungen erhoht sich die Temperatur durch das WEB
Aneurysma-Embolisationsimplantat nach 15-minitiger Scanzeit maximal um +1,4 °C.

Artefakt-Informationen

Die MRT-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn sich der Interessenbereich

im exakt selben Bereich oder in der Nahe der Position des WEB Aneurysma-
Embolisationsimplantats befindet. Aus diesem Grund miissen die MRT-
Bildgebungsparameter optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Produkts
gegebenenfalls zu kompensieren. In nicht klinischen Tests reicht das Artefakt (mit dem
Gradienten-Echo-Sequenz und einem 3-Tesla-MRT-System dargestellt) etwa um 5 mm
relativ zu GréBe und Form Uber das WEB Aneurysma-Embolisationsimplantat hinaus.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) fiir das Produkt ist, sobald verfiigbar, in der europaischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abrufbar.

Permanentes Implantat. Nachsorge nach Ermessen des Arztes erforderlich.
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

WEB™ und VIA™ sind eingetragene Warenzeichen in den USA.

MicroVention™ ist ein eingetragenes Warenzeichen von MicroVention, Inc. in den USA und
anderen Gerichtsbarkeiten.
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Espanol

Sistema de embolizaciéon de aneurisma WEB™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de embolizacion de aneurisma WEB se compone de un dispositivo de

embolizacién implantable acoplado a un dispositivo introductor. El introductor funciona

con un dispositivo de control de desacoplamiento manual alimentado por bateria que
se ha disefiado especificamente para el sistema de embolizacion de aneurisma WEB.
El dispositivo de control de desacoplamiento se suministra por separado.

El dispositivo de embolizacién WEB se fabrica con cables de nitinol con una
configuracion de malla trenzada y autoexpandible. Los dispositivos de embolizacién
WEB se suministran en una amplia gama de tamafios (didmetros y longitudes) para
satisfacer las necesidades del médico. Durante el tratamiento, el médico escoge

el tamafio de dispositivo adecuado segun el tamafio, la forma y la ubicacion del
aneurisma intracraneal u otra anomalia vascular que deba ocluirse. El dispositivo
de embolizacién WEB se introduce en el lugar de tratamiento sobre el introductor
mediante microcatéteres neurointerventivos estandar reforzados con cables con
un didmetro interno minimo especifico (véase la Tabla 1 a continuacién). La vaina
introductora que se encuentra en el exterior del dispositivo introductor facilita la
colocacién del sistema en el microcatéter.

El dispositivo WEB que permanece en el paciente tras el desacoplamiento consta de:
Tabla 1: Informacion sobre el material cuantitativo del implante

Materiales del implante Masa (mg)*
Componentes metalicos Nitinol, plat_mu,»gle_amon de <40
platino-iridio
Componentes no metalicos Epoxi, PET <0,1

*Contenido aproximado

OBJETIVO PREVISTO

El sistema de embolizacion de aneurisma WEB esta pensado para la embolizacion
endovascular de los aneurismas intracraneales con ruptura y sin ruptura, y otras
anomalias neurovasculares como la fistula arteriovenosa (FAV).

El sistema de embolizacion de aneurisma WEB también sirve para la oclusion
vascular de vasos sanguineos en el sistema neurovascular con el fin de obstruir

permanentemente el flujo sanguineo hacia un aneurisma u otra malformacién vascular.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el
sitio de entrada, ruptura del aneurisma, émbolos, perforacién de vasos, oclusion

de arteria principal, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, formacion de coagulos,
desplazamiento o colocacion incorrecta del dispositivo, desacoplamiento prematuro
o complicado del dispositivo, imposibilidad de desacoplamiento, relleno incompleto
del aneurisma, revascularizacion, sindrome posembolizacién y déficits neurolégicos,
incluyendo accidente cerebrovascular y muerte.

Los usuarios y/o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro o a la autoridad sanitaria local en la
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS
* Dispositivo de control de desacoplamiento del sistema de embolizacion de
aneurisma WEB

* Microcatéter reforzado con cable con marcador radiopaco en la punta distal
(consulte la Tabla 2)

e Catéter guia compatible con microcatéter
* Guia dirigible compatible con microcatéter
* Dos valvulas hemostaticas en Y rotativas (VHR)
e Unallave de tres vias
* Unallave de una via
* Solucioén salina estéril
* Goteo de solucidn salina presurizada
Tabla 2 - Tamarios de microcatéter

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Intervalo del dispositivo de Dlam‘e t_ro g Microcatéter VIA™
PR s N minimo del
)] . . \ recomendado’
W2 - WEB SIMPLE - 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SIMPLE - 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SIMPLE - 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SIMPLE - 3-7 mm 0,017 VIA 17

" El uso de un catéter diferente puede resultar en una friccion extrema y dafnos en
el dispositivo

ATENCION: Este dispositivo solo deben usarlo médicos formados en técnicas
y procedimientos percuténeos, intravasculares y neurovasculares, en centros
médicos con el equipo fluoroscépico adecuado.

ATENCION: El dispositivo de embolizacién WEB deben usarlo médicos
debidamente formados en el uso de este dispositivo.

ATENCION: El uso de este dispositivo en un catéter no recomendado o necesario
puede ocasionar una friccion extrema y dafios en el dispositivo.

El sistema de embolizacion de aneurisma WEB (consulte la Figura 1) se entrega
estéril y apirégeno, a menos que el envase esté abierto o dafiado. No usar si el
envase estd dafiado. Utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en el envase
del producto.

El sistema de embolizacion de aneurisma WEB esta pensado para un solo uso.

El dispositivo de control del desacoplamiento estd pensado para su uso en un solo
paciente. No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilizacion o reesterilizacion
pueden aumentar el riesgo de infeccién y provocar una respuesta pirogénica u
otras complicaciones potencialmente mortales. La reutilizacién o reesterilizacion
pueden degradar el rendimiento del producto y provocar un mal funcionamiento
del dispositivo. Deseche todos los dispositivos siguiendo la politica del hospital,
administrativa o de gobierno local que corresponda.

El dispositivo de embolizacion WEB debe implementarse solo mediante un
microcatéter compatible con un revestimiento de la superficie interna de PTFE.
Pueden producirse dafios en el dispositivo de embolizacion e introduccion, y
necesitarse la extraccion del dispositivo y el microcatéter del paciente.

El operador debe ser consciente de que los microcatéteres =0,021", en los vasos
sanguineos distales, pueden aumentar el riesgo de tromboembolia.

El moldeo con vapor de los microcatéteres de 0,021" o mas puede dar lugar a
una administracion y despliegue inadecuados del dispositivo de embolizacién
WEB, dependiendo del grado de moldeo y de la deflexién del catéter durante la
administracion del dispositivo de embolizacién WEB.

Es obligatorio contar con una cartografia fluoroscépica por sustraccion digital
de alta calidad, con vistas ortogonales, para lograr la correcta colocacion del
dispositivo de embolizacion.

Haga avanzar y retroceder el dispositivo lentamente. No haga avanzar el dispositivo
con una fuerza excesiva. Determine la causa de las resistencias inusuales. Retire el
dispositivo si nota una fricciéon excesiva y compruebe si existen dafios.

Si es necesario realizar un reposicionamiento, tenga especial cuidado de
usar fluoroscopia al retraer o hacer avanzar el dispositivo, incluida una nueva
planificacién para confirmar la posicién del catéter.

No gire el dispositivo introductor durante la introduccion del dispositivo de
embolizacién. Al girarlo, podrian ocasionarse dafios o un desacoplamiento
prematuro.

Si es necesario recuperar un dispositivo de embolizacién de la vasculatura tras
su desacoplamiento, deben usarse dispositivos de recuperacion (como pinzas de
cocodrilo o lazos) segun las instrucciones del fabricante.

El dispositivo de embolizacién WEB reduce mucho su tamafio durante la
introduccion (~60 %) (p. €j., en la Figura 2a, un dispositivo de 11 mm de ancho
Xx 9 mm de largo correctamente desplegado medira ~20 mm de largo en un
microcatéter de 0,032").

Cuando se despliega correctamente, los dos marcadores radiopacos deben
separarse y permanecer visibles mediante fluoroscopia (p. €j., en la Figura 2b,
segun la proyeccion de trabajo y la colocacion en el aneurisma, la distancia entre
el marcador proximal y distal deberia aproximarse a la longitud indicada en la
etiqueta del dispositivo de embolizacién WEB).

La visibilidad del dispositivo de embolizacion WEB puede variar con el diametro;
los tamafios mas grandes pueden ser mas visibles que los pequefios. Se muestran
ejemplos en la Figura 2c.

Las imagenes de (a) a (c) a continuacion ilustran el despliegue del dispositivo
de embolizaciéon WEB. Inicialmente, la banda marcadora del implante distal
sale del microcatéter (a). A medida que se hace avanzar el implante, comienza
a expandirse en didmetro (b). Cuando la distancia entre la banda marcadora del
catéter y la punta del implante es aproximadamente 1/3 de la distancia total del
marcador-marcador del implante, el didmetro del implante suele ser la mitad

de su didmetro totalmente desplegado (b). Cuando la distancia desde la banda
marcadora distal del implante hasta la banda marcadora distal del catéter es
aproximadamente 2/3 de la distancia total del marcador- marcador del implante,
el implante ha alcanzado aproximadamente 4/5 de su didmetro desplegado y la
banda marcadora comienza a retroceder distalmente (c).

(@
Marcador Banda  Marcador
proximal del marcadora ~distal del
implante del catéter implante
(b)

1/3 —-
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ota:
Los dispositivos de embolizacién WEB estan disponibles con forma
esférica y de cuello ancho.

no se muestra en los siguientes dibujos o fotografias. Esta banda
marcadora proximal del catéter no se usa para la introduccion del
dispositivo de embolizacién WEB.

(©)

* Sise agrupan los marcadores radiopacos (es decir, una distancia mas corta de
la esperada entre los marcadores), retraiga el dispositivo de embolizacién WEB
en el microcatéter y evallie la posicion del microcatéter/aneurisma con multiples
angulos fluoroscépicos.

* El dispositivo de embolizacion no puede desacoplarse con otra fuente de
alimentacion diferente del dispositivo de control de desacoplamiento de
MicroVention Inc. Asegurese de que al menos dos dispositivos de control
de desacoplamiento estan disponibles antes de iniciar el procedimiento de
embolizacién.

* Las baterias estan precargadas en el dispositivo de control de desacoplamiento.
No intente extraer ni sustituir las baterias.

* No lo utilice junto con dispositivos que emitan radiofrecuencia (RF).

* Los pacientes que sean alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccion alérgica a
este dispositivo.

Figura 1: de izacio6

a WEB (no a escala)

Implante

Vaina y sistema introductor

Controlador de
desacoplamiento
WEB

Los microcatéteres VIA 17 tienen una banda marcadora proximal que

Figura 2: Dispositivo de embolizacién WEB en catéter parcialmente desplegado
acortado (a) y correcta y totalmente desplegado (b)

(a) Vista del dispositivo de WEB parci i
catéter, parcialmente desplegado en el aneurisma (acortado)

enel

marcadora
al WEB

de embolizacion WEB en el aneurisma

(b) Di .
inda marcadora
/ tal WEB

\ Banda marcadora §

- "3 proximal WEB

INTERVENCION
Cateterizacion de la lesion

1.

Usando los procedimientos de intervencién habituales, acceda al vaso con un
catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior lo suficientemente
grande como para permitir la inyeccion de contraste mientras el microcatéter esta
en su lugar.

Conecte una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter guia.
Conecte una llave de tres vias al brazo lateral de la VHR y, a continuacién, conecte
una linea para la infusién continua de solucion de lavado.

Escoja un microcatéter con el didmetro interno adecuado (consulte la Tabla 1).
Una vez colocado el microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave de
una sola via al brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de solucién de
lavado a la llave.

Abra la llave para enjuagar el microcatéter con solucion de lavado estéril.

MicroVention
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Seleccion de tamaiio del dispositivo

7.
8.
9.

Realice una planificacion fluoroscépica.
Mida y estime el tamafio de la lesién que se va a tratar.

Escoja el dispositivo de embolizacion del tamafo adecuado. El tamafio deberia
elegirse en funcién de la evaluacion angiogréfica del diametro, la altura,
el cuello y la forma del aneurisma.

Preparacion del dispositivo para la introduccion

10.

=

Retire el dispositivo de control de desacoplamiento de su envase protector
y coléquelo en el campo estéril. No utilice ninguna fuente de energia de otro
fabricante de dispositivos médicos para desacoplar el dispositivo de embolizacion.

. Retire el dispositivo introductor del aro del envase tirando del extremo proximal

hasta que el introductor salga del aro.

. Haga avanzar lentamente el dispositivo de embolizacion hasta que salga de la

vaina introductora e inspeccione en busca de dafios. No utilice el dispositivo si
presenta algun dafo.

. Inserte con firmeza el extremo proximal del dispositivo introductor en el extremo

distal del dispositivo de control de desacoplamiento. No pulse el botén de
desacoplamiento. Si la luz parpadea en verde y el dispositivo emite un pitido, el
dispositivo de control de desacoplamiento puede utilizarse. En caso contrario,
sustituya el dispositivo de control de desacoplamiento y repita este paso con un
nuevo dispositivo. Si la luz parpadea en verde y este segundo controlador emite el
pitido, contintie con el siguiente paso. De lo contrario, obtenga un nuevo sistema
introductor del dispositivo de embolizacién WEB.

. Mientras sujeta la vaina introductora verticalmente, retraiga ligeramente el

dispositivo de embolizacién en la vaina.

Introduccion y despliegue del dispositivo

15.
16.

3

™

19.

2
2
2.

2

@

2

=

2

26.

N = o

o

Abra la VHR en el microcatéter para aceptar la vaina introductora.

Inserte la vaina introductora a través de la VHR. Coloque la punta distal de la
vaina introductora en el extremo distal del conector del microcatéter y cierre la
VHR ligeramente alrededor del introductor para asegurar la VHR al introductor.
No apriete en exceso la VHR. Solo inserte el introductor en el conector del
microcatéter hasta que se aprecie una ligera resistencia. No lo introduzca en
exceso.

. Empuije el dispositivo a través del lumen del microcatéter. Extreme las

precauciones para evitar el atrapamiento del dispositivo de embolizacién en la
junta existente entre la vaina introductora y el conector del microcatéter.

. Empuije el dispositivo a través del microcatéter hasta que el extremo proximal del

dispositivo introductor llegue al extremo proximal de la vaina introductora.
Afloje la VHR.

Retraiga la vaina introductora hasta que salga que la VHR.

Cierre la VHR alrededor del dispositivo introductor.

Deslice la vaina introductora hasta que salga completamente del dispositivo
introductor con cuidado de no doblar ni dafar el dispositivo introductor.

. Haga avanzar cuidadosamente el dispositivo hasta que el extremo distal del

dispositivo alcance el dltimo marcador del microcatéter.

. Recoloque la punta del microcatéter de forma que quede justo en el cuello del

aneurisma. No inserte el microcatéter en su totalidad dentro del aneurisma.

Bajo orientacion fluoroscépica, haga avanzar lentamente el dispositivo de
embolizacion hasta que salga por la punta del microcatéter. Contintie haciendo
avanzar el dispositivo de embolizacion en la lesién hasta que se alcance un
despliegue dptimo. Lo siguiente puede requerir la recolocacion o extraccion del
dispositivo de embolizacién, o la recolocacién del microcatéter:

a. Siel tamano del dispositivo de embolizacion no es el adecuado, retirelo y
sustitiyalo por otro dispositivo.

b. Siobserva un movimiento no deseado del dispositivo de embolizacion
después de la colocacion y antes del desacoplamiento, retire el dispositivo. El
movimiento del dispositivo puede indicar que el dispositivo podria desplazarse
una vez desacoplado.

c. Siel dispositivo de embolizacion (implante) no se abre totalmente:

i. Recupere el implante, recoloque el microcatéter mas proximalmente y
vuelva a desplegar el implante para dejar mas espacio para la expansion; o

ii. Recologue el implante con otro del mismo tamafio u otro alternativo.

El dispositivo de embolizacion no debe retraerse ni desplegarse mas de dos
veces. Tras dos intentos, retire el dispositivo de embolizacién y recoloque
otro dispositivo del mismo tamafio u otro alternativo. Para minimizar el
riesgo de embolia, NO intente que un dispositivo del tamafo inadecuado
0 no colocado de forma dptima se quede en el aneurisma mucho después
del tiempo de coagulacién activada (TCA). La experiencia ha demostrado
que la sangre o un coagulo también puede impedir el total despliegue o la
recaptura del dispositivo de embolizacién WEB. Para minimizar el riesgo de
posibles complicaciones, debe tenerse en cuenta el estado del régimen de
tratamiento antiplaquetario del paciente al tomar la decision de extraer todo
el sistema del aneurisma para su sustitucién por un dispositivo nuevo.
Debe realizarse siempre una evaluacion angiografica antes del desacoplamiento
para garantizar que el dispositivo de embolizacion no sobresalga mucho en el
vaso principal.

2

~N

El dispositivo de embolizaciéon WEB debe colocarse con la superficie proximal
(centro del marcador proximal) alineado con el cuello del aneurisma y el marcador
proximal sobrepasando el cuello.

28. Si debe volver a desplegarse, retraiga el dispositivo de forma que no haya
contacto con el aneurisma antes de tratar de volver a desplegarlo.

29.
3

Ajuste la VHR para evitar el movimiento del dispositivo de embolizacion.

=

Compruebe que la parte distal del dispositivo introductor no esté bajo tension
o presion antes de realizar el desacoplamiento. Esto podria mover la punta del
microcatéter y ocasionar la ruptura del vaso o el aneurisma.

Desacoplamiento del dispositivo
31. El dispositivo de control de desacoplamiento esta precargado con baterias y se
activara cuando se conecte correctamente el dispositivo introductor.

32.

I~

Compruebe que la VHR esté bloqueada firmemente alrededor del dispositivo introductor
antes de acoplar el dispositivo de control de desacoplamiento para garantizar que el
dispositivo de embolizacién no se mueve durante el proceso de conexion.

33. Asegurese de que los conectores dorados del dispositivo introductor estan limpios
y libres de sangre y medio de contraste. Si es necesario, limpie los conectores con

agua estéril y séquelos antes de conectarlos.

34. Inserte el extremo proximal del dispositivo introductor en el dispositivo de control
de desacoplamiento. Con el dispositivo introductor correctamente conectado, la

luz parpadeard en verde y se oird un tono intermitente.
35. Compruebe la posicién del dispositivo de embolizacion antes de pulsar el boton
de desacoplamiento.
36. Pulse el botdn de desacoplamiento. Durante la activacion, la luz debe permanecer
fija en color verde y el pitido debe ser continuo.

3

~N

Compruebe el desacoplamiento aflojando primero la VHR vy, luego, tirando hacia
atras del dispositivo introductor y verificando que el dispositivo de embolizacion
no se mueve. Si el dispositivo de embolizacién no se desacopla, pulse el botén

de nuevo. Si aun asi el dispositivo no estd desacoplado, obtenga un nuevo
dispositivo de control de desacoplamiento y trate de desacoplarlo hasta dos veces
més. Si no se desacopla, retire el dispositivo introductor.

38. Compruebe la posicién del dispositivo de embolizacion angiograficamente a

través del catéter guia.

39. Antes de retirar el microcatéter del lugar de tratamiento, coloque una guia del
tamario correcto totalmente a través del lumen del microcatéter para garantizar

que ninguna parte del dispositivo de embolizacion queda dentro del microcatéter.

El médico puede decidir modificar la técnica de despliegue segin la complejidad y
variacién de los procedimientos de embolizacion. Cualquier modificacion debe ser
consistente con los procedimientos, advertencias, precauciones e informacién de
seguridad del paciente anteriormente descritos en estas instrucciones de uso.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO DE CONTROL DE DESACO-
PLAMIENTO
¢ Numero de modelo: FG00175-001

¢ \Voltaje de salida: 11,2-11,8 VCC

¢ \Voltaje de entrada: 24 VCC

¢ Baterias: 4 cada A23

* Tipo de parte aplicada: BF

* Equipo no adecuado para su uso en presencia de mezclas inflamables.

* Eldispositivo de control de desacoplamiento es un dispositivo de un solo
uso precargado con baterias y en un envase estéril. No se necesita limpieza,
inspeccién ni mantenimiento. El dispositivo de control de desacoplamiento no
debe limpiarse, reesterilizarse ni reutilizarse.

* Las baterias estan precargadas en el dispositivo de control de desacoplamiento.
No intente extraer ni sustituir las baterias antes del uso.

¢ Siel dispositivo de control de desacoplamiento no funciona segun se describe
en la seccion de desacoplamiento de estas instrucciones de uso, deseche el
dispositivo y sustitdyalo por una nueva unidad.

CONDICIONES DE ENVASE, ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO
Y FUNCIONAMIENTO

El dispositivo de embolizacion WEB y el dispositivo introductor se entregan dentro
de un aro dispensador de proteccion y envasados en una bolsa y una caja de cartén.
El dispositivo de control de desacoplamiento se envasa por separado en una bolsa
protectora y una caja de cartén. Los dispositivos se mantienen estériles a menos
que el envase esté abierto o dafado, o hayan alcanzado la fecha de caducidad. Si el
envase estéril se abre o dafada involuntariamente, deseche el dispositivo.

El dispositivo de embolizacion WEB y el dispositivo introductor se esterilizan con
radiaciéon gamma. Se ha acoplado una pequefia etiqueta redonda al envase del
dispositivo de embolizacién WEB y al dispositivo introductor. Este indicador cambia
de amarillo a rojo al exponerlo a la esterilizacién por radiacion y debe estar rojo para
poder usar el dispositivo. Si el indicador esta amarillo, no utilice el dispositivo de
embolizacién WEB.

El dispositivo de control de desacoplamiento esta esterilizado mediante éxido de
etileno. Se ha acoplado una pequena etiqueta redonda al envase del dispositivo

de control de desacoplamiento. Este indicador cambia de purpura a verde en la
esterilizacion con 6xido de etileno y debe estar verde para poder usar el dispositivo.
Si el indicador esta de color ptrpura, no utilice el dispositivo.

Almacénelo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

IFU100150 Rev. A
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El dispositivo debe usarse a una temperatura de 20° a 23 ‘C y a una humedad relativa
de entre el 30 y el 60 %. Las variaciones en la presién atmosférica no influyen en la
funcionalidad del dispositivo.

MATERIALES

El sistema de embolizacién de aneurisma WEB no contiene l4tex ni materiales de PVC.

GARANTIA

MicroVention Inc., garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se

han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye
todas las demas garantias no especificadas expresamente en este documento,

ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras,
cualquier garantia implicita de idoneidad para la comercializacion o para algin
proposito particular. EI manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion

del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico,

el tratamiento, los procedimientos quirtrgicos y otros aspectos que estan fuera

del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y esta garantia

esta limitada a la reparacion y sustitucion de este dispositivo, hasta su fecha de
caducidad. MicroVention Inc. no serd responsable de pérdidas, dafos o gastos
fortuitos ni resultantes que surjan directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. MicroVention Inc. no asume ninguna otra responsabilidad relacionada
con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre.
MicroVention, Inc. no asume ninguna responsabilidad respecto al dispositivo que se
reutilice, reprocese o reesterilice, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni implicita,
lo que incluye, entre otras, las de comercializacion o adecuacion para el uso indicado,
relacionada con dicho dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar
sin previo aviso.

INFORMACION SOBRE IRM

Compatibilidad condicional con RM

Se determiné que el dispositivo de embolizacion de aneurisma WEB es
condicionalmente compatible con RM.

Pruebas no clinicas demostraron que el dispositivo de embolizacién de aneurisma
WEB es condicionalmente compatible con RM. Un paciente con este dispositivo
puede escanearse con seguridad inmediatamente después de la colocacion bajo las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estético de 3 teslas o menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm
(extrapolado) o menos
- Sistema de RM maximo reportado, tasa de absorcion especifica promedio de
cuerpo entero (SAR) de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir,
por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal

Calentamiento relacionado con la RM

En las condiciones de escaneo definidas arriba, se espera que el dispositivo de
embolizacién de aneurisma WEB produzca un aumento méximo de la temperatura
de +1,4 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede verse comprometida si el area de interés
esta exactamente en la misma drea o relativamente cerca de la posicion del dispositivo
de embolizacién de aneurisma WEB. Por lo tanto, es posible que sea necesario
optimizar los pardmetros de la imagen de RM para compensar la presencia de este
dispositivo. En pruebas no clinicas, el tamafio del artefacto (tal y como se muestra

con un sistema de RM de 3 teslas y una secuencia de pulso de eco de gradiente) se
extiende aproximadamente 5 mm en relacion con el tamano y la forma del dispositivo
de embolizacién de aneurisma WEB.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Se podré acceder al resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
del dispositivo en la base de datos europea sobre dispositivos médicos
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), cuando esté disponible.

Implante permanente. Seguimiento requerido a discrecién del médico

Sitio web de las IDUe: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
WEB™ y VIA™ son marcas comerciales registradas en los Estados Unidos.

MicroVention™ es una marca comercial de MicroVention, Inc. registrada en
Estados Unidos y otras jurisdicciones.
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Italiano

Sistema di embolizzazione di aneurismi WEB™
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB ¢ formato da un dispositivo

per embolizzazione impiantabile collegato a un dispositivo di posizionamento.

Il dispositivo di posizionamento & alimentato da un controller di distacco portatile
azionato a batteria, ideato appositamente per il sistema di embolizzazione di
aneurismi WEB. Il controller di distacco viene fornito separatamente.

Il dispositivo di embolizzazione WEB & prodotto con fili in nitinol in una configurazione
amaglia intrecciata e autoespandibile. | dispositivi di embolizzazione WEB sono forniti
in una vasta gamma di dimensioni (diametri e lunghezze) per soddisfare le esigenze del
medico. Durante il trattamento, il medico seleziona il dispositivo di dimensioni adeguate
in base alle dimensioni, alla forma e all’ubicazione dell’aneurisma intracranico o altra
anomalia vascolare da occludere. Il dispositivo di embolizzazione WEB viene rilasciato
nel sito di trattamento, sul dispositivo di posizionamento, tramite microcateteri rinforzati
a filo neurointerventistici standard con un diametro interno minimo specificato (fare
riferimento alla Tabella 1 sottostante). Una guaina di introduzione sul lato esterno del
dispositivo di posizionamento facilita il collocamento del sistema nel microcatetere.

Il dispositivo WEB che rimane nel paziente dopo il distacco & composto da:
Tabella 1 - Informazioni quantitative sui materiali per impianti

Materiali per impianti Massa (mg)*

. " Nitinol, Platinum,
Componenti metallici Platinum-Iridium Alloy <40
Componenti non metallici Resina epossidica, PET <01

*Contenuto approssimativo

SCOPO PREVISTO

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB ¢ indicato per I'embolizzazione
endovascolare di aneurismi intracranici, che abbiano subito una rottura o meno,

e di altre anomalie neurovascolari, come le fistole artero-venose (AVF).

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB & indicato anche per I'occlusione vascolare
di vasi sanguigni all'interno del sistema neurovascolare, per ostruire permanentemente il
flusso sanguigno verso un aneurisma o altre malformazioni vascolari.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le complicanze potenziali includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo, quanto segue:
ematoma al sito di inserimento, rottura dell’aneurisma, emboli, perforazione del vaso,
occlusione dell’arteria madre, emorragia, ischemia, vasospasmo, formazione di coaguli,
spostamento o posizionamento errato del dispositivo, distacco prematuro o difficoltoso del
dispositivo, mancato distacco, riempimento incompleto dell’aneurisma, rivascolarizzazione,
sindrome da post-embolizzazione e deficit neurologici, fra cui ictus e il decesso.

Gli utenti e/o i pazienti sono tenuti a segnalare eventuali incidenti gravi al produttore,
alle autorita sanitarie locali o all’autorita competente dello stato membro in cui gli
utenti e/o i pazienti risiedono.

STRUMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI
e Controller di distacco del sistema di embolizzazione di aneurismi WEB

* Microcatetere rinforzato a filo con marker RO sulla punta distale (fare riferimento
alla Tabella 2)

¢ Catetere guida compatibile con il microcatetere
* Filoguida orientabile compatibile con il microcatetere
* Due valvole emostatiche rotanti (RHV) a Y
e Un rubinetto di arresto a tre vie
e Un rubinetto di arresto a una via
* Soluzione fisiologica sterile
* Pressurized sterile saline drip
Tabella 2 - Dimensioni del microcatetere

q o e q Diametro interno Microcatetere
Diametro del dispositivo di L
q 3 minimo del VIA™
embolizzazione WEB . o q
microcatetere (pollici) raccomandato
W2 - WEB SINGOLO 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGOLO 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB SINGOLO 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGOLO 3-7 mm 0,017 VIA 17

" Utilizzare cateteri diversi potrebbe causare estrema frizione nel sistema e danni
al dispositivo

AVVISI E PRECAUZIONI

* ATTENZIONE: il presente dispositivo deve essere utilizzato solo da medici che
abbiano seguito una formazione in tecniche e procedure percutanee, intravascolari
e neurovascolari presso strutture mediche con I"apparecchiatura fluoroscopica
appropriata.

ATTENZIONE: il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere utilizzato da
medici che abbiano ricevuto una formazione appropriata per tale dispositivo.
ATTENZIONE: I'utilizzo di questo dispositivo in un catetere non consigliato

o richiesto puo causare un attrito estremo e danneggiare il dispositivo.

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB (fare riferimento alla Figura 1) viene
fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione dell’unita non risulti aperta

o danneggiata. Non usare se la confezione & danneggiata. Utilizzare prima della
data di scadenza indicata sulla confezione del prodotto.

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB ¢ indicato per un solo utilizzo.

Il controller di distacco deve essere utilizzato per un solo paziente. Non risterilizzare né
riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo e/o Ia risterilizzazione possono aumentare il rischio
di infezione o causare una reazione pirogena o altre complicanze potenzialmente
letali. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono diminuire le prestazioni del

prodotto, causando un malfunzionamento del dispositivo. Smaltire tutti i dispositivi
conformemente alla politica dell’'ospedale, amministrativa e/o del governo locale
applicabile.

Il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere posizionato solo tramite un
microcatetere compatibile con rivestimento della superficie interna in PTFE.
Possono verificarsi danni al dispositivo di embolizzazione e di posizionamento, con
necessita di rimozione dal paziente sia del dispositivo che del microcatetere.
L'operatore deve essere a conoscenza del fatto che una presenza di microcateteri
>0.021” in dimensione, nei vasi sanguigni distali, pud aumentare il rischio di
tromboembolia venosa.

Microcateteri con steli di grandezzze superiori ai 0.021” potrebbero causare

errori nell’utilizzo del dispositvo di embolizzazione WEB, i quali dipendono dalla
deviazione e flessione del catetere durante I'utilizzo del dispositivo (WEB).

I mappaggio con fluoroscopia digitale ad alta qualita ,in vista ortogonale, &
obbligatorio per un successo nel piazzamento del dispositivo di embolizzazione.
Fare avanzare e retrarre il dispositivo lentamente. Non fare avanzare il dispositivo di
posizionamento con una forza eccessiva. Stabilire la causa di qualsiasi resistenza
insolita. Rimuovere il dispositivo se viene notato un attrito eccessivo e verificare
I'eventuale presenza di danni.

Se necessario un riposizionamento, estrarre o spingere il dispositivo con cura
sotto fluoroscopia, controllando anche nuove mappature per confermare la
posizione del catetere.

Non ruotare il dispositivo di posizionamento durante o dopo il posizionamento del
dispositivo di embolizzazione. La rotazione del dispositivo pud causare danni o un
distacco prematuro.

Se un dispositivo da embolizzazione dovesse essere rimosso dal sistema
vascolare dopo il distacco, si consiglia I'utilizzo di dispositivi di recupero (es. rete)
come per istruzioni di fabbrica.

Scorcio del sistema da embolizzazione WEB durante I'operazione (60% c.a)(es. vedi
Figura 2a, dispositivo propriamente schierato 11mm in larghezza e 9 in lunghezza
20mm c.a di lunghezza in un microcatetere da 0,032”)

Quando schierato correttamente, due segnalatori radio opachi dovrebbero
separarsi e diventare visibili nella fluoroscopia (es. vedi figura 2b, in base alla
posizione e proiezione di lavoro nel aneurisma, la distanza tra i segnalatori distali
dovrebbe essere approssimativamente come elencata nelle tabelle di lunghezza
del dispositivo WEB).

La visibilita del dispositivo di embolizzazione WEB pub variare con il diametro;

i dispositivi di dimensioni maggiori potrebbero risultare piu visibili di quelli pit
piccoli. Sono riportati alcuni esempi nella Figura 2c.

Le immagini da (a) a (c) sottostanti illustrano il rilascio del dispositivo di
embolizzazione WEB. Inizialmente la fascia di marker distale dell'impianto fuoriesce
dal microcatetere (a). Facendo avanzare I'impianto, questo inizia a espandersi

in diametro (b). Quando la distanza tra la fascia di marker del catetere e la punta
dell'impianto & circa 1/3 della distanza marker-marker dell'impianto totale, il diametro
dell'impianto di solito & circa 1/2 del suo diametro completamente rilasciato (b).
Quando la distanza tra la fascia di marker distale dell'impianto e la fascia di marker
distale del catetere & circa 2/3 della distanza marker-marker dell'impianto totale,
I'impianto ha raggiunto circa 4/5 del suo diametro completamente rilasciato e la
fascia di marker distale inizia a spostarsi nella rientranza distale (c).

(@)
Marker Fascia di Marker
prossimale marker del distale
dellimpianto catetere  dell'impianto
()

2/3

Nota:
e | dispositivi di embolizzazione WEB sono disponibili sia nella
configurazione a collo largo che sferica.

* | microcateteri VIA 17 presentano una fascia di marker prossimale
non illustrata nei disegni o nelle foto sottostanti. Questa fascia
di marker prossimale del catetere non viene utilizzata per il
posizionamento del dispositivo di embolizzazione WEB.
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* Seimarker radiopachi sono raggruppati (ovvero, la distanza fra i marker & pit
breve del previsto), retrarre il dispositivo di embolizzazione WEB nel microcatetere
e valutare la posizione microcatetere/aneurisma con molteplici angoli in
fluoroscopia.

¢ Il dispositivo di embolizzazione non pud essere staccato con alcuna altra fonte
di alimentazione eccetto il controller di distacco MicroVention Inc. Verificare di
disporre di almeno due controller di distacco prima di iniziare una procedura di
embolizzazione.

* Le batterie sono precaricate nel controller di distacco. Non tentare di rimuovere
o sostituire le batterie.

*  Non utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

¢ | pazienti con allergia al nichel potrebbero avere una reazione allergica a questo
dispositivo.
Figura 1. Sistema di embolizzazione di aneurismi WEB (non in scala)

Impianto

Sistema di posizionamento e guaina

Controller di
distacco WEB

Figura 2. Di

itivo di WEB in i il i

(a)eri i in modo corretto (b)

(a) Vista del di itivo di i WEB
i ril iato nell’ i -

Fascia di
di

ale

- ]

WEB ril

(b) Di: itivo di
nell’aneurisma

PROCEDURA
Cateterismo della lesione

1.

Utilizzare procedure interventistiche standard per accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno abbastanza grande da
consentire 'iniezione di contrasto mentre il microcatetere & in posizione.
Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) al raccordo del catetere guida.
Collegare un rubinetto di arresto a tre vie sul braccio laterale del’RHV e poi un
tubo per I'infusione continua di soluzione di irrigazione.

Selezionare un microcatetere di un diametro interno appropriato (fare riferimento
alla Tabella 1).

Dopo aver posizionato il microcatetere nella lesione, rimuovere il filo guida.
Collegare una seconda RHV al raccordo del microcatetere. Collegare un rubinetto
di arresto a una via al braccio laterale della seconda RHV e collegare il tubo della
soluzione di irrigazione al rubinetto di arresto.

Aprire il rubinetto di arresto per irrigare attraverso il microcatetere con soluzione di
irrigazione sterile.

MicroVention
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Selezione delle dimensioni del dispositivo

7.
8.
9.

Eseguire la mappatura in fluoroscopia.
Misurare e valutare le dimensioni della lesione da trattare.

Selezionare il dispositivo di embolizzazione delle corrette dimensioni. Le dimensioni
devono essere scelte in base alla valutazione angiografica del diametro, dell'altezza,
del collo e della forma dell’aneurisma.

Preparazione del dispositivo per il posizionamento

10

@

14.

. Rimuovere il controller di distacco dalla confezione protettiva e posizionarlo nel

campo sterile. Non usare una fonte di alimentazione di un altro produttore di
dispositivi medici per staccare il dispositivo di embolizzazione.

. Rimuovere il dispositivo di posizionamento dall’anello della confezione estraendo

I’estremita prossimale finché I'introduttore non fuoriesce dall’anello.

. Fare fuoriuscire lentamente il dispositivo di embolizzazione dalla guaina

dell’introduttore e ispezionare per rilevare I’eventuale presenza di danni. Non usare
il dispositivo in caso di danni.

. Inserire saldamente I'estremita prossimale del dispositivo di posizionamento

nell'estremita distale del controller di distacco. Non premere il pulsante di distacco. Se
la spia lampeggia in verde e il dispositivo emette un segnale acustico, il controller di
distacco puo essere utilizzato. Altrimenti, sostituire il controller di distacco e ripetere
questa fase con un nuovo controller. Se la spia lampeggia in verde ed emette segnali
acustici con questo secondo controller, passare alla fase successiva. Altrimenti
procurarsi un nuovo sistema di posizionamento del dispositivo di embolizzazione WEB.

Tenendo la guaina dell’introduttore verticalmente, riportare con cautela il
dispositivo di embolizzazione nella guaina dell’introduttore.

Introduzione e rilascio del dispositivo

15,

J

©

19.
. Retrarre la guaina dell'introduttore appena fuori dalla RHV.

. Chiudere la RHV intorno al dispositivo di posizionamento.

- Fare scorrere la guaina dell'introduttore completamente fuori dal dispositivo di

2
2
2

N = o

2

2

=

2

2

2

28.

2

«@

o

I

N
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. Aprire la RHV sul microcatetere per accogliere la guaina dell’introduttore.
16.

Inserire la guaina dell’introduttore attraverso la RHV. Collocare la punta distale
della guaina dell’introduttore all’estremita distale del raccordo del microcatetere
e chiudere leggermente la RHV intorno all’introduttore per fissarvi la RHV.

Non serrare eccessivamente la RHV. Inserire I'introduttore nel raccordo del
microcatetere solo fino a percepire una leggere resistenza. Non inserire troppo
profondamente.

. Spingere il dispositivo nel lume del microcatetere. Prestare attenzione a evitare di

catturare il dispositivo di embolizzazione nel punto di collegamento tra la guaina
dell'introduttore e il raccordo del microcatetere.

. Spingere il dispositivo attraverso il microcatetere finché 'estremita prossimale del

dispositivo di posizionamento non incontra I'estremita prossimale della guaina
dell'introduttore.

Allentare la RHV.

posizionamento prestando attenzione a non piegare o danneggiare il sistema di
posizionamento.

Fare avanzare il dispositivo con cautela finché I'estremita distale del dispositivo
non raggiunge I'ultimo marker sul microcatetere.

. Riposizionare la punta del microcatetere in modo che sia situata esattamente sul

collo dell’aneurisma. Non inserire il microcatetere completamente nell’aneurisma.

Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente il dispositivo di

embolizzazione fuori dalla punta del microcatetere. Continuare a fare avanzare

il dispositivo di embolizzazione nella lesione fino a raggiungere un rilascio

ottimale. Quanto segue potrebbe richiedere il riposizionamento o la rimozione del

dispositivo di embolizzazione e/o il riposizionamento del microcatetere:

a. Se le dimensioni del dispositivo di embolizzazione non sono adeguate,
rimuoverlo e sostituirlo con un altro dispositivo.

b. Se si nota uno spostamento non desiderato del dispositivo di embolizzazione,
dopo il posizionamento e prima del distacco, rimuovere il dispositivo. Lo
spostamento del dispositivo di embolizzazione puo indicare che il dispositivo
potrebbe migrare dopo il distacco.

c. Se il dispositivo di embolizzazione (impianto) non si apre completamente:

i. recuperare I'impianto, riposizionare il microcatetere il piti vicino possibile e
riposizionare I'impianto per fornire pili spazio per I'espansione; o

ii. sostituire I'impianto con un altro impianto di dimensioni uguali o
alternative.

Il dispositivo di embolizzazione non deve essere retratto e rilasciato pit di
due volte. Dopo due tentativi, imuovere il dispositivo di embolizzazione
e sostituirlo con un altro dispositivo di dimensioni uguali o alternative.
Per ridurre al minimo il rischio potenziale di emboli, NON lasciare che un
dispositivo di dimensioni non adeguate o posizionato in modo non ottimale
rimanga nell’aneurisma per un periodo considerevole oltre il tempo di
coagulazione attivato (ACT). L'esperienza dimostra che il sangue/un coagulo
puo anche impedire il rilascio completo e la ricattura del dispositivo di
embolizzazione WEB. Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicanze,
prendere in considerazione lo stato del regime medico antipiastrinico del
paziente quando si decide di rimuovere I'intero sistema dall’aneurisma per la
sostituzione con un nuovo dispositivo.
Eseguire sempre una valutazione angiografica prima del distacco per garantire che
il dispositivo di embolizzazione non sporga notevolmente nel vaso principale.

Il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere posizionato con la superficie
prossimale (centro del marker prossimale) allineata al collo dell’aneurisma e il
marker prossimale esteso oltre il collo.

In caso di nuovo rilascio, retrarre il dispositivo in modo che non vi sia contatto con
I'aneurisma prima di ritentare il rilascio.

Serrare la RHV per impedire lo spostamento del dispositivo di embolizzazione.

30. Verificare che la porzione distale del dispositivo di posizionamento non sia sotto
tensione o compressione prima del distacco. Cio potrebbe far spostare la punta
del microcatetere e causare la rottura dell’aneurisma o del vaso.

Distacco del dispositivo
31. Il controller di distacco & precaricato con batterie e si attiva quando il dispositivo di
posizionamento viene collegato correttamente.

32. Verificare che la RHV sia saldamente bloccata intorno al dispositivo di
posizionamento prima di collegare il controller di distacco, per garantire che il
dispositivo di embolizzazione non si sposti durante il processo di collegamento.

33. Verificare che i connettori dorati del dispositivo di posizionamento siano puliti e
privi di sangue o mezzo di contrasto. Se necessario, pulire i connettori con acqua
sterile e asciugare prima del collegamento.

34. Inserire I'estremita prossimale del dispositivo di posizionamento nel controller di
distacco. Se il dispositivo di posizionamento viene collegato correttamente, la spia
lampeggia in verde e viene emesso un segnale acustico intermittente.

Controllare la posizione del dispositivo di embolizzazione prima di premere il
pulsante di distacco.

36. Premere il pulsante di distacco. Durante I'attivazione la spia deve essere verde
fissa e il segnale acustico deve essere continuo.

. Controllare il distacco allentando innanzitutto la valvola RHV, quindi ritirare
lentamente il dispositivo di posizionamento, verificando che il dispositivo di
embolizzazione non si sposti. Se il dispositivo di embolizzazione non si stacca,
premere di nuovo il pulsante di distacco. Se il dispositivo continua a non staccarsi,
procurarsi un nuovo controller di distacco e tentare il distacco al massimo altre
due volte. Se non si stacca, rimuovere il dispositivo di posizionamento.

38. Verificare la posizione del dispositivo di embolizzazione angiograficamente tramite
il catetere guida.

39. Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento, posizionare un filo guida
delle dimensioni adeguate completamente attraverso il lume del microcatetere, per
assicurarsi che nessuna parte del dispositivo di embolizzazione rimanga all’interno
del microcatetere.

Il medico deve decidere se modificare la tecnica di rilascio del dispositivo in base alla
complessita e alle specificita delle procedure di embolizzazione. Ogni modifica deve
essere coerente con le procedure descritte in precedenza, le avvertenze, le precauzioni
e le informazioni per la sicurezza del paziente nelle presenti istruzioni per I'uso.

3!
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SPECIFICHE DEL CONTROLLER DI DISTACCO
¢ Numero modello: FG00175-001

e Tensione in uscita: 11,2-11,8 V c.c.

¢ Tensione in entrata: 24 V c.c.

e Batterie: 4, ognuna A23

¢ Tipo di parte applicata: BF

e Apparecchiatura non idonea all’uso in presenza di miscele infiammabili

* Il controller di distacco € un dispositivo monouso, precaricato con batterie e in
confezione sterile. Non & necessario pulirlo, ispezionarlo o sottoporlo a manutenzione.
I controller di distacco non deve essere pulito, risterilizzato o riutilizzato.

* Le batterie sono precaricate nel controller di distacco. Non tentare di rimuovere
o sostituire le batterie prima dell’uso.

e Seil controller di distacco non funziona come descritto nella sezione Distacco
delle presenti istruzioni per I'uso, gettarlo e sostituirlo con una nuova unita.

CONFEZIONE, STERILIZZAZIONE, CONSERVAZIONE E
CONDIZIONI DI UTILIZZO

Il dispositivo di posizionamento e quello di embolizzazione WEB sono posizionati
all'interno di un anello di erogazione protettivo e confezionati in una busta e un cartone
unitario. Il controller di distacco & confezionato separatamente in una busta protettiva
e un cartone unitario. | dispositivi rimarranno sterili a meno che la confezione non
venga aperta, danneggiata o la data di scadenza venga superata. Se la confezione
sterile viene aperta o danneggiata accidentalmente, gettare il dispositivo.

Il dispositivo di embolizzazione WEB e il dispositivo di posizionamento sono sterilizzati
araggi gamma. Un’etichetta con un piccolo indicatore rotondo & stata applicata sulla
confezione del dispositivo di embolizzazione WEB e del dispositivo di posizionamento.
Questo indicatore cambia da giallo a rosso con I'esposizione alla sterilizzazione per
irradiazione e deve essere rosso per poter usare il dispositivo. Se 'indicatore € giallo
non utilizzare il dispositivo per embolizzazione WE

Il controller di distacco é sterilizzato con ossido di etilene. Un’etichetta con un piccolo
indicatore rotondo é stata applicata sulla confezione del controller di distacco.
Questo indicatore cambia da viola a verde alla sterilizzazione con ossido di etilene

e deve essere verde per poter usare il dispositivo. Se I'indicatore & viola, non usare il
dispositivo.

Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto.

Il dispositivo dovrebbe essere utilizzato a temperature tra i 20°C e 23°C e umidita
corrispondente tra 30% e 60%. Le variazioni nella pressione atmosferica non hanno
alcun impatto sulla funzionalita del dispositivo.

MATERIALI

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB non contiene lattice o materiali in PVC.

GARANZIA

MicroVention Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo
dispositivo sono state condotte con ogni ragionevole cura. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente menzionate in questo
documento, siano esse esplicite o implicite, esecutive di diritto o altro, compresa, a
titolo esemplificativo, ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o
idoneita. Maneggiare, stoccare e sterilizzare lo strumento cosi come altri fattori relativi al
paziente, diagnosi, trattamenti, procedure chirurgiche e altre informazioni. Il controllo del
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sistema MicroVention influira direttamente sul dispositivo e la sua garanzia verra limitata
alla riparazione e rimpiazzo del dispositivo, prima della data di scadenza. MicroVention
Inc. non sara responsabile di alcun danno o perdita accidentale o consequenziale, né

di alcuna spesa derivante direttamente o indirettamente dall’utilizzo del dispositivo.

In relazione a questo dispositivo, MicroVention Inc. non si assume altre o ulteriori
responsabilitd, né autorizza terze parti ad assumerle per suo conto. In relazione al
presente dispositivo, MicroVention Inc. declina ogni responsabilita relativa a dispositivi
riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non concede alcuna garanzia, espressa o
implicita, incluse, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, quelle di commerciabilita o
idoneita in rapporto all’'uso previsto.

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni senza preavviso.

INFORMAZIONI SULLA RM

Compatibilita RM condizionata A

Il dispositivo di embolizzazione di aneurismi WEB € risultato a compatibilita RM
condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di embolizzazione di aneurismi WEB
& a compatibilita RM condizionata. Un paziente portatore del presente dispositivo puo
essere sottoposto in sicurezza a scansione immediatamente dopo il posizionamento
nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore
- Campo magnetico massimo di gradiente spaziale di 4000 gauss/cm
(estrapolato) o inferiore

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo del
sistema di RM di riferimento pari a 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero,
per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale

Riscaldamento indotto da RM

In condizioni di scansione sopra definite, il sistema WEB potrebbe produrre un
aumento nella temperatura massima di +1,4°C dopo 15 minuti di scansione continua.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM pud essere compromessa se I’'area di interesse € la stessa
area esatta o & relativamente vicina alla posizione del dispositivo di embolizzazione di
aneurismi WEB. Potrebbe pertanto risultare necessaria I'ottimizzazione dei parametri
dell'imaging a RM al fine di compensare la presenza di questo dispositivo. In test non
clinici le dimensioni dell’artefatto (acquisito con una sequenza di impulsi gradient echo
e un sistema RM a 3 tesla) si estendono di circa 5 mm rispetto alle dimensioni e alla
forma del dispositivo di embolizzazione di aneurismi WEB.

RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) del dispositivo sara consultabile nel database europeo
sui dispositivi medici (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), una volta
disponibile.

Impianto permanente. Follow-up richiesto a discrezione del medico

Sito elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

WEB™ e VIA™ sono marchi registrati negli Stati Uniti.

MicroVention™ & un marchio registrato MicroVention Inc., registrato negli Stati Uniti e
altre giurisdizioni.
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Portugués

WEB™ Sistema de Emboliza¢cao de Aneurisma
Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB consiste num dispositivo de embolizagdo
implantavel fixado num dispositivo de introdugdo. O dispositivo de introdugao é alimentado
por um dispositivo de controlo de separagdo alimentado a pilhas e portatil concebido
especificamente para o Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB. O dispositivo

de controlo de separacéo ¢ fornecido separadamente.

O dispositivo de embolizagao WEB ¢ fabricado a partir de fios de nitinol numa
configuracédo de malha autoexpansivel e entrangada. Os dispositivos de embolizagdo WEB
sao fornecidos numa ampla gama de tamanhos (didmetros e comprimentos) para satisfazer
as necessidades do médico. Durante o tratamento, o médico seleciona o tamanho

do dispositivo apropriado com base no tamanho, forma e localizagdo do aneurisma
intracraniano ou anormalidade vascular a ser ocludida. O dispositivo de embolizagao WEB
¢é fornecido ao local de tratamento no dispositivo de introdug@o através de microcateteres
reforgados por fios padrdo para intervengdes neurolégicas com um diametro interno
minimo especificado (consulte a Tabela 1 abaixo). Uma bainha introdutora no exterior do
dispositivo de introducéo auxilia na colocagao do sistema no microcateter.

O dispositivo WEB que permanece no paciente apds a separagao consiste em:
Tabela 1 - Informagdes quantitativas dos materiais do implante

Materiais do implante Massa (mg)*
Componentes metalicos Nitinol, platlnizalilga de platina- <40
Componentes nao metalicos Epoxi, PET <01

*Conteudo aproximado

FINALIDADE PREVISTA

O Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB destina-se & embolizagdo endovascular
de aneurismas intracranianos com e sem rotura e outras anormalidades neurovasculares,
tais como fistula arteriovenosa (FAV).

O Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB também se destina a oclus&o vascular
de vasos sanguineos no sistema neurovascular para obstruir permanentemente o fluxo
sanguineo para um aneurisma ou outra malformagao vascular.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas sem limitagdes, as seguintes: hematoma

no local de entrada, rotura do aneurisma, émbolos, perfuracéo de vaso, oclusdo da
artéria-mae, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, formagéo de coagulo, migragdo ou ma
colocag&o do dispositivo, separacao dificil ou prematura do dispositivo, ndo separacao,
preenchimento do aneurisma incompleto, revascularizagao, sindroma pés-embolizagao
e défices neurolégicos, incluindo acidente vascular cerebral e morte.

Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante
e a Autoridade Competente do Estado-Membro ou Autoridade Local de Satde em que
o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS
* Dispositivo de controlo de separagao do Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB
*  Microcateter reforgado por fios com marcador RO da ponta distal (consulte a Tabela 2)
e Cateter-guia compativel com microcateter
*  Fio-guia orientavel compativel com microcateter
e Duas vélvulas em Y hemostaticas rotativas (VHR)
¢ Uma torneira de trés vias
* Uma torneira de uma via
* Solucao salina esterilizada
* Solucao salina estéril pressurizada
Tabela 2 - Tamanhos de Microcateteres

Gama (de Diametros) Diametro Interno Microcateter VIA™
do Dispositivo de Minimo do Microcateter et
Embolizacao WEB (polegadas)

W2 - WEB UNICO 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB UNICO 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB UNICO 4-7 mm 0,021 VIA 21
WS5 - WEB UNICO 3-7 mm 0,017 VIA 17

" A utilizagdo de um cateter diferente pode resultar em friccdo extrema e danos no
dispositivo

AVISOS E PRECAUCOES

* CUIDADO: este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos formados em
técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares e neurovasculares com o
equipamento fluoroscoépico apropriado.

CUIDADO: o dispositivo de embolizagdo WEB deve ser utilizado por médicos que
tiveram formagao apropriada para este dispositivo.

CUIDADO: a utilizagao deste dispositivo num cateter nao recomendado ou ndo
necessario pode resultar em fricgao extrema e danos no dispositivo.

O Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB (consulte a Figura 1) é fornecido estéril
e apirogénico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Utilize antes da data de validade
indicada na embalagem do produto.

O Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB destina-se apenas a uma tnica
utilizaggo. O dispositivo de controlo de separacéo destina-se a ser utilizado
para um paciente. N&o reesterilize e/ou reutilize o dispositivo. A reutilizagao e/
ou a reesterilizagdo podem aumentar o risco de infe¢ao, causar uma resposta
pirogénica ou complicacdes fatais. A reutilizagéo e/ou a reesterilizacdo podem
degradar o desempenho do produto, originando avaria do dispositivo. Elimine
todos os dispositivos de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental local aplicavel.

O dispositivo de embolizagdo WEB deve ser introduzido apenas através de um
microcateter compativel com um revestimento da superficie interna em PTFE. Podem
ocorrer danos no dispositivo de embolizagéo e introdugdo e necessitar da remogao
do dispositivo e do microcateter do paciente.

O operador deve estar consciente de que os microcateteres =0,021", em vasos
sanguineos distais, podem aumentar o risco de tromboembolismo.

A moldagem a vapor de microcateteres de 0,021" e mais pode resultar numa
introdugao e desdobramento incorretos do dispositivo de embolizacdo WEB,
dependendo do grau de moldagem e deflexao do cateter durante a introducao
do dispositivo de embolizagdo WEB.

O mapeamento do trajeto fluoroscépico de subtragao digital de elevada qualidade,
com vistas ortogonais, € obrigatério para alcangar a colocagao correta do dispositivo
de embolizag&o.

Avance e retraia o dispositivo lentamente. Nao avance o dispositivo de introdugédo
com forga excessiva. Determine a causa de qualquer resisténcia invulgar. Remova
o dispositivo se for notada fricgao excessiva e verifique se existem danos.

Se for necessario o reposicionamento, tenha cuidado ao retrair ou avangar
o dispositivo sob fluoroscopia, incluindo o novo mapa do trajeto para confirmar
a posicéo do cateter.

N2o rode o dispositivo de introdugao durante ou apds a introdugao do dispositivo
de embolizagdo. A rotagéo do dispositivo pode resultar em danos ou separagao
prematura.

Se um dispositivo de embolizagao tiver de ser recuperado da vasculatura apés
separagao, os dispositivos de recuperagao (por exemplo, jacaré e lago) devem ser
utilizados de acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes.

O dispositivo de embolizagdo WEB reduz durante a introdugéo (~60%) (por exemplo,
consulte a Figura 2a, um dispositivo corretamente desdobrado com 11 mm de
largura x 9 mm de comprimento medira ~20 mm de comprimento num microcateter
de 0,032").

Quando desdobrado corretamente, os dois marcadores radiopacos devem estar
separados e visiveis fluoroscopicamente (por exemplo, consulte a Figura 2b,
dependendo da projecéo de trabalho e colocagao no aneurisma, a distancia entre os
marcadores proximal e distal deve aproximar-se do comprimento do dispositivo de
embolizagao WEB etiquetado).

A visibilidade do dispositivo de er a0 WEB pode variar com o diametro;
tamanhos maiores podem ser mais visiveis do que tamanhos mais pequenos.

Os exemplos sdo mostrados na Figura 2c.

As imagens de (a) a (c) abaixo ilustram o desdobramento do dispositivo de
embolizagdo WEB. Inicialmente, a tira do marcador do implante distal sai do
microcateter (a). A medida que o implante é avangado, comega a expandir em
diametro (b). Quando a distancia entre a tira do marcador do cateter e a ponta do
implante ¢ de cerca de 1/3 da distancia total de marcador-marcador do implante,

o didmetro do implante é geralmente cerca de 1/2 do seu diametro totalmente
desdobrado (b). Quando a distancia da tira do marcador distal do implante & tira do
marcador distal do cateter é de cerca de 2/3 da distancia total do marcador-marcador
do implante, o implante alcangou cerca de 4/5 do seu didmetro completamente
desdobrado e a tira do marcador distal comega a mover-se para o recesso distal (c).

(@
Marcador Tirado  Marcador
proximal do marcador  distal do
implante do cateter implante

(b)
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ota:
Os dispositivos de embolizagdo WEB estdo disponiveis em formas
esféricas e colo largo.

* Os Microcateteres VIA 17 tém uma tira do marcador proximal ndo
mostrada nos desenhos ou fotografias abaixo. Esta tira do marcador
do cateter proximal nao € utilizada para introdugéo do dispositivo de
embolizagcao WEB.

(©)

* Se os marcadores radiopacos estao agrupados (ou seja, uma distancia mais curta
entre marcadores do que a esperada), retraia o dispositivo de embolizagdo WEB
no microcateter e avalie a posicdo do microcateter/aneurisma com varios angulos
fluoroscopicos.

* O dispositivo de embolizagao ndo pode ser separado com qualquer outra fonte de
alimentag&o a nao ser um dispositivo de controlo de separagado da MicroVention Inc.
Certifique-se de que, pelo menos, dois dispositivos de controlo de separagéo estao
disponiveis antes de iniciar um procedimento de embolizagéo.

* As pilhas sdo pré-carregadas no dispositivo de controlo de separagdo. Nao tente
remover ou substituir as pilhas.

* Nao utilize em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
*  Os pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reagdo alérgica a este dispositivo.
Figura 1: de izacao de WEB (nao a escala)

Implante

Sistema e bainha de introdugao

Controlador de
Separagao WEB

Figura 2: Dispositivo de embolizagdo WEB num cateter parcialmente desdobrado
ido (a) e i cor
(a) Dispositivo de izagao WEB p
desdobrado no aneurisma - vista reduzida

no cateter, parcialmente

marcador
al WEB

no aneurisma

(b) Di -

PROCEDIMENTO
Cateterizacao da lesao

1. Utilizando procedimentos de intervengéo padréo, aceda ao vaso com um cateter-
guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno suficientemente grande para
permitir a injegdo de contraste enquanto o microcateter esta posicionado.

2. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no encaixe do cateter-guia. Fixe uma
torneira de trés vias no brago lateral da VHR e depois ligue uma linha para a infusdo
continua de solugéo de irrigagao.

Selecione um microcateter com o didmetro interno apropriado (veja a Tabela 1).

4. Uma vez posicionado o microcateter na lesao, remova o fio-guia.

5. Fixe uma segunda VHR no encaixe do microcateter. Fixe uma torneira de uma via no
brago lateral da segunda VHR e ligue a linha de solugao de irrigagdo a torneira.

6. Abra a torneira para permitir a irrigagéo através do microcateter com solugao de
irrigagdo estéril.

MicroVention
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Selecdo do tamanho do dispositivo

7.
8.
9.

Realize um mapeamento do trajeto fluoroscépico.
Mega e calcule o tamanho da lesao a ser tratada.

Selecione o dispositivo de embolizagao com o tamanho correto. O tamanho
deve ser escolhido com base na avaliagéo angiogréfica do diametro, altura,
colo e forma do aneurisma.

Preparacéo do Dispositivo para Introducdo

10.

o

Remova o dispositivo de controlo de separagdo da sua embalagem protetora
e coloque-o no campo esterilizado. Nao utilize qualquer fonte de alimentagao de
outro fabricante de dispositivos médicos para separar o dispositivo de embolizagdo.

. Remova o dispositivo de introdugdo do aro da embalagem puxando a extremidade

proximal até o introdutor sair do aro.

. Avance lentamente o dispositivo de embolizagdo para fora da bainha introdutora

e inspecione quanto a danos. N&o utilize o dispositivo, se existirem danos.

. Com firmeza insira a extremidade proximal do dispositivo de introdugao na

extremidade distal do dispositivo de controlo de separagdo. Nao pressione o botao
de separagdo. Se a luz ficar verde intermitente e o dispositivo emitir um sinal sonoro,
o dispositivo de controlo de 3o estd bom para ser utilizado. Se isso nao
acontecer, substitua o dispositivo de controlo de separagéo e repita este passo com
um novo dispositivo de controlo de separagdo. Se a luz ficar verde intermitente e ouvir
um sinal sonoro com este segundo controlador, prossiga para o préximo passo. Caso
contrdrio, obtenha um novo sistema de introdugao do dispositivo de embolizagdo
WEB.

. Enquanto segura a bainha introdutora na vertical, retraia suavemente o dispositivo

de embolizagao de volta para a bainha introdutora.

Introducéo e Desdobramento do Dispositivo

15.
16.

19.

20
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29.

Abra a VHR no microcateter para aceitar a bainha introdutora.

Insira a bainha introdutora através da VHR. Assente a ponta distal da bainha
introdutora na ponta distal do encaixe do microcateter e feche ligeiramente a VHR
em redor do introdutor para fixar a VHR ao introdutor. Nao aperte demasiado a VHR.
Insira o introdutor no encaixe do microcateter apenas até sentir uma leve resisténcia.
Nao exceda essa profundidade.

. Empurre o dispositivo para o Iimen do microcateter. Tenha cuidado para evitar

prender o dispositivo de embolizagdo na juncao entre a bainha introdutora e o encaixe
do microcateter.

. Empurre o dispositivo através do microcateter até a extremidade proximal do

dispositivo de introdugdo encontrar a extremidade proximal da bainha introdutora.
Afrouxe a VHR.

. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR.
. Feche a VHR em redor do dispositivo de introdug&o.
. Tire a bainha introdutora completamente para fora do dispositivo de introdugéo,

tendo cuidado para ndo dobrar ou danificar o sistema de introdugao.

. Com cuidado avance o dispositivo até a extremidade distal do dispositivo alcangar

o ultimo marcador no microcateter.

. Reposicione a ponta do microcateter para que assente mesmo no colo do aneurisma.

Nao insira o microcateter completamente dentro do aneurisma.

. Sob orientagao fluoroscépica, avance lentamente o dispositivo de embolizagao para

fora da ponta do microcateter. Continue a avancgar o dispositivo de embolizagado na
lesdo até ser alcangado um desdobramento 6timo. O seguinte pode necessitar de
reposicionamento ou remogao do dispositivo de embolizagao e/ou reposici
do microcateter:

1lamento

a. Se otamanho do dispositivo de embolizagao nao for apropriado, remova
e substitua por outro dispositivo.

b. Se for notado movimento indesejavel do dispositivo de embolizagao a seguir
a colocagao e antes da separagao, remova o dispositivo. O movimento do
dispositivo de embolizagdo pode indicar que o dispositivo pode migrar assim
que for separado.

c. Se o dispositivo de embolizagdo (implante) nao abrir completamente:

i. recupere o implante, reposicione o microcateter mais proximalmente e volte
a desdobrar o implante para dar mais espago para expansao; ou

li. substitua o implante por outro implante de tamanho igual ou alternativo.

O dispositivo de embolizagdo nao deve ser retraido e desdobrado mais do

que duas vezes. Apos duas tentativas, remova o dispositivo de embolizagdo

e substitua por outro dispositivo de tamanho igual ou alternativo. Para minimizar
o potencial risco de émbolos, NAO deixe um dispositivo de tamanho incorreto
ou posicionado de forma ndo 6tima permanecer no aneurisma significativamente
para além do tempo de coagulagao ativada (TCA). A experiéncia demonstrou
que o sangue/coagulo também pode impedir o desdobramento completo

e recaptura do dispositivo de embolizagdo WEB. Para minimizar os riscos de
potenciais complicagoes, o estado do regime da medicagao antiplaquetéria

do paciente deve ser considerado quando se toma a decisdo de remover

todo o sistema do aneurisma para substituigdo por um dispositivo novo.

. A avaliagao angiografica deve ser realizada sempre antes da separagéo para garantir

que o dispositivo de embolizagdo ndo esta acentuadamente saliente no vaso-mae.

. O dispositivo de embolizagdo WEB deve ser colocado com a superficie proximal

(centro do marcador proximal) alinhada com o colo do aneurisma e o marcador
proximal prolongando-se para além do colo.

. Se voltar a desdobrar, retraia o dispositivo para que nao haja qualquer contacto

com o aneurisma antes de tentar desdobrar novamente.
Aperte a VHR para impedir o movimento do dispositivo de embolizagao.

30. Verifique se a por¢éo distal do dispositivo de introdug&o nao esta sob tensdo ou
compressao antes da separagao. Isto pode fazer com que a ponta do microcateter
se mova resultando na rotura do aneurisma ou do vaso.

Separacéo do Dispositivo
31. O dispositivo de controlo de separacao ¢ pré-carregado com pilhas e ativara
quando o dispositivo de introdugao estiver ligado corretamente.

Verifique se a VHR esta bloqueada firmemente em redor do dispositivo de introdugao
antes de fixar o dispositivo de controlo de separagao, para garantir que o dispositivo
de embolizagcdo ndo se move durante o processo de ligagao.

. Certifique-se de que os conectores de ouro do dispositivo de introducéo estédo
limpos e sem sangue ou contraste. Se necessdrio, limpe os conectores com agua
esterilizada e seque antes de ligar.

Insira a extremidade proximal do dispositivo de introducéo no dispositivo de

controlo de separagdo. Quando o dispositivo de introdugao estiver ligado
corretamente, a luz ficara verde intermitente e ouvir-se-a um tom intermitente.

3.

~

3.
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Verifique a posicéo do dispositivo de embolizagdo antes de pressionar o botdo de
separacao.

36. Prima o botdo de separacéo. Durante a ativagao, a luz deve ficar verde fixa
e 0 som deve ser continuo.

3

N

Verifique a separacao afrouxando primeiro a valvula VHR, depois recuando

o dispositivo de introducao e verificando se ndo ha movimento do dispositivo de
embolizagdo. Se o dispositivo de embolizagdo ndo se separar, prima novamente
o botao de separagdo. Se o dispositivo continuar a ndo se separar, obtenha um
novo dispositivo de controlo de separacéo e tente a separagdo mais duas vezes.
Se n@o se separar, remova o dispositivo de introdugéo.

38. Verifique a posicao do dispositivo de embolizagdo angiograficamente através do
cateter-guia.

39. Antes de remover o microcateter do local de tratamento, coloque um fio-guia de
tamanho correto completamente através do Iimen do microcateter para garantir que
nenhuma parte do dispositivo de embolizagdo permanece dentro do microcateter.

Fica ao critério do médico modificar a técnica de desdobramento do dispositivo com base
na complexidade e variagdo nos procedimentos de embolizagdo. Todas as modificagoes
devem ser consistentes com os procedimentos, avisos, precaucdes e informacgdes

de seguranca do paciente descritos previamente nestas instrugées de utilizagéo.

ESPECIFICAQOES PARA O DISPOSITIVO DE CONTROLO
DE SEPARACAO

¢ Modelo n.°: FG00175-001

e Tensdo de saida: 11,2-11,8 VCC

¢ Tensao de entrada: 24 VCC

¢ Pilhas: 4 x A23

* Tipo de peca aplicada: BF

¢ Equipamento ndo adequado para utilizac@o na presencga de misturas inflamaveis

e O dispositivo de controlo de separag&o é um dispositivo de utilizag&o tnica, pré-
carregado com pilhas e embalado esterilizado. Nao é necessaria limpeza, inspegao
ou manutenc@o. O dispositivo de controlo de separagdo nao deve ser limpo,
reesterilizado ou reutilizado.

¢ As pilhas s@o pré-carregadas no dispositivo de controlo de separagdo. Nao tente
remover ou substituir as pilhas antes da utilizagao.

¢ Se o dispositivo de controlo de separagao ndo executa conforme descrito na secgao
Separacao destas instrugdes de utilizacéo, elimine o dispositivo e substitua-o por
uma unidade nova.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, ARMAZENAMENTO E CONDICOES
DE FUNCIONAMENTO

Os dispositivos de introdugéo e embolizagdo WEB estéo colocados dentro de um aro
dispensador protetor e embalados numa bolsa e caixa de cartdo. O dispositivo de
controlo de separagé@o é embalado separadamente numa bolsa protetora e caixa de
cartdo. Os dispositivos permanecerdo esterilizados, a ndo ser que a embalagem esteja
aberta, danificada ou a data de validade tenha passado. Se a embalagem esterilizada
estiver involuntariamente aberta ou danificada, elimine o dispositivo.

O dispositivo de embolizag&o e o dispositivo de introducdo WEB séo esterilizados por
radiagdo gama. Uma pequena etiqueta redonda de indicador foi afixada na embalagem
do dispositivo de embolizagéo e dispositivo de introdugao WEB. Este indicador passa de
amarelo a vermelho ap6s exposicao a esterilizagdo por radiacéo e deve estar vermelho
antes da utilizagéo do dispositivo. Se o indicador estiver amarelo, ndo utilize o dispositivo
de embolizagdo WEB.

O dispositivo de controlo de separagéo ¢ esterilizado por 6xido de etileno. Uma pequena
etiqueta redonda de indicador foi afixada na embalagem do dispositivo de controlo

de separaco. Este indicador passa de roxo a verde apds a esterilizagdo com éxido

de etileno e deve estar verde para se poder utilizar o dispositivo. Se o indicador estiver
roxo, nao utilize o dispositivo.

Armazene numa sala com temperatura controlada, num local seco.

O dispositivo deve ser utilizado a temperatura de 20 °C - 23 ‘C e com uma humidade
relativa de 30% - 60%. As variagoes da pressao atmosférica nao afetam a funcionalidade
do dispositivo.

MATERIAIS

O Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB n&o contém latex ou materiais de PVC.
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GARANTIA
A MicroVention Inc. garante que foi usado cuidado razodvel na concegéo e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo estabelecidas

P 1te aqui, sejam exp! ou implicitas por execugao da lei ou de outra
forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagao ou de
adequagao. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo,
assim como fatores relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos
cirdrgicos e outros pontos além do controlo da MicroVention afetam diretamente
o dispositivo e esta garantia esta limitada a reparagéo e substituicdo deste dispositivo,
até ao respetivo prazo de validade. A MicroVention Inc. ndo sera responsavel por qualquer
perda incidental ou consequencial, danos ou despesas direta ou indiretamente resultantes
da utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention ndo assume nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade adicional associada
a este dispositivo. A MicroVention Inc. ndo assume responsabilidade em relagao ao
dispositivo reutilizado, reprocessado ou reesterilizado e ndo da garantias, expressas
ou implicitas, incluindo entre outras a comercializagdo ou adequagao para a utilizagdo
pretendida em relagao a esse dispositivo.

Pregos, especificagdes e disponibilidade de modelos estao sujeitos a mudangas sem
aviso prévio.

INFORMACAO DE SEGURANCA DE IRM

Condicional para RM A

O Dispositivo de Embolizagéo de Aneurisma WEB foi determinado como sendo
condicional para RM.

Os testes n&o clinicos demonstraram que o Dispositivo de Embolizagéo de Aneurisma
WEB ¢ condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado
com seguranca imediatamente ap6s colocagao nas seguintes condigdes:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estético de 3 Tesla ou menos

- Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm
(extrapolado) ou menos

- Taxa de absorcao especifica maxima (SAR) reportada no sistema de RM de
2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) no
Modo de Funcionamento Normal.

Aquecimento relacionado com a IRM

Sob as condi¢bes de exame definidas acima, espera-se que o Dispositivo de Embolizagao
de Aneurisma WEB produza um aumento de temperatura maximo de +1,4 °C ap6s
15 minutos de exame continuo.

Informagao sobre Artefactos

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida, se a area de interesse estiver na
mesma drea exata ou relativamente proxima da posicao do Dispositivo de Embolizagéo
de Aneurisma WEB. Portanto, a otimizagao dos parametros da imagem de RM pode

ser necessaria para compensar a presenca deste dispositivo. Em testes nao clinicos,

o tamanho dos artefactos (como imagem com uma sequéncia de impulso eco de
gradiente e sistema IRM de 3 Tesla) estende-se aproximadamente 5 mm em relagao

ao tamanho e forma do Dispositivo de Embolizagdo de Aneurisma WEB.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para o dispositivo estara
acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), se disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do médico.
Website elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
WEB™ e VIA™ sdo marcas comerciais registadas nos Estados Unidos.

MicroVention™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc. nos
Estados Unidos e noutras jurisdigoes.
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Dansk

WEB™-aneurismeemboliseringssystem
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

WEB-aneurismeemboliseringssystemet bestar af en implanterbar emboliseringsanordning,
der er fastgjort til en indferingsanordning. Indferingsanordningen styres af en

handholdt, batteridrevet losgerelseskontrolanordning, der er udviklet specielt til WEB-
aneurismeemboliserir met. L itrolanordningen leveres separat.

WEB-emboliseringsanordningen er fremstillet af nitinoltrade i en multifil, selvudvidende
netstruktur. WEB-emboliseringsanordningerne leveres i et bredt udvalg af sterrelser
(diametre og lzengder) for at imedekomme laegens behov. Under behandlingen

veelger lzegen den passende sterrelse pa anordningen ud fra sterrelse og form pa
samt lokalisering af intrakranialt aneurisme eller anden vaskuleer abnormitet, der

skal okkluderes. WEB-emboliseringsanordningen fores frem til behandlingsstedet pa
indferingsanordningen ved brug af standardiserede, ledetradsforsteerkede mikrokatetre
til neurointervention med en naermere angivet minimum indvendig diameter (se tabel 1
nedenfor). En indferingsstilette pa ydersiden af indferingsanordningen medvirker til
placering af systemet i mikrokateteret.

WEB-anordningen, der forbliver i patienten efter losgorelse, bestar af:
Tabel 1 - Kvantitative oplysninger om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Massefylde (mg)*

Metalkomponenter Nitinol-, platin-, <40
platin-iridium-legering
Metalfri komponenter Epoxy, PET <0,1

*Anslaet indhold

TILSIGTET FORMAL

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er beregnet til endovaskuleer embolisering af
bristede og ikke-bristede intrakraniale aneurismer og andre neurovaskulzere abnormiteter
sé&som arteriovenase fistler (AVF).

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er ogsé beregnet til vaskuleer okklusion af blodkar
i det neurovaskulaere system med henblik p& permanent obstruktion af blodtilferslen til et
aneurisme eller anden vaskuleer misdannelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrzenset til, folgende: Heematom ved
punkturstedet, bristet aneurisme, emboli, karperforation, okklusion af moderarterien,
bledning, iskaemi, vasospasme, propdannelse, vandring eller forkert anbringelse af
anordningen, for tidlig eller vanskelig losgerelse af anordningen, manglende losgerelse,
ufuldsteendig fyldning af aneurismet, revaskularisering, postemboliseringssyndrom samt
neurologiske forstyrrelser, herunder slagtilfeelde og ded.

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

YDERLIGERE N@DVENDIGE DELE

Losgerelseskontrolanordning til WEB-aneurismeemboliseringssystemet
*  Ledetradsforsteerket mikrokateter med RO-marker med distal spids (se tabel 2)
* Ledekateter, der er kompatibelt med mikrokateteret
®  Styrbar ledetrad, der er kompatibel med mikrokateteret
* To roterende Y-haemostaseventiler (RHV)
* En trevejs-stophane
* En envejs-stophane
*  Steril saltvandsoplosning
*  Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

Tabel 2 - Mikrokateterstorrelser

Interval e ) for i "a Anbefalet
. ! | vIA™-mi
9 pa

W2 - WEB ENKELTSTAENDE 0,027 VIA 27
8-9 mm

W2 - WEB ENKELTSTAENDE 0,033 VIA 33
10-11 mm

W4 - WEB ENKELTSTAENDE 0,021 VIA 21
4-7 mm

W5 — WEB ENKELTSTAENDE 0,017 VIA 17

3-7mm

" Anvendelse af et andet kateter kan medfere voldsom friktion og beskadigelse af
anordningen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

¢ FORSIGTIG: Denne anordning méa kun anvendes af laeger, der er uddannet
i perkutane, intravaskuleere og neurovaskulaere teknikker og procedurer med
egnet fluoroskopiudstyr pa sundhedsinstitutioner.

¢ FORSIGTIG: WEB-emboliseringsanordningen ber anvendes af leeger, der har
modtaget passende uddannelse i brug af denne anordning.

* FORSIGTIG: Anvendelse af denne anordning i et kateter, der ikke er anbefalet
eller pakreevet, kan medfere voldsom friktion og beskadigelse af anordningen.

* WEB-aneurismeemboliseringssystemet (se figur 1) leveres sterilt og ikke-pyrogent,
medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget. M4 ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Skal anvendes inden udlebsdatoen pa produktemballagen.

* WEB-aneurismeemboliseringssystemet er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Lesgerelseskontrolanordningen er beregnet til brug pa en enkelt patient. Anordningen
ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Genbrug og/eller resterilisering kan ege
risikoen for infektion og forarsage en pyrogenisk reaktion eller andre livstruende
komplikationer. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere produktets funktion
og medfere funktionsfejl. Alle anordninger skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets praksis samt administrative, kommunale
og/eller nationale bestemmelser.

*  WEB-emboliseringsanordningen mé kun indferes ved brug af et kompatibelt
mikrokateter med indvendig belaegning i teflon (PTFE). Der kan opsté beskadigelse
af emboliserings- og indferingsanordningen, s& det er nedvendigt at fierne bade
anordningen og mikrokateteret fra patienten.

¢ Brugeren skal veere opmaerksom p4, at mikrokatetre > 0,021 tommer i distale blodkar
kan oge risikoen for tromboemboli.

e Dampformning af mikrokatetre > 0,021 tommer kan medfore, at
WEB-emboliseringsanordningen indferes og anlaegges forkert, afhaengigt af hvor
meget kateteret formes og bejes under indfering af WEB-emboliseringsanordningen.

* Brug af digital subtraktionsfluoroskopisk kortlaegning med retvinklede visninger af hoj
kvalitet er obligatorisk for at opna korrekt placering af emboliseringsanordningen.

¢ For anordningen langsomt frem og tilbage. Fer ikke indferingsanordningen frem med for
stor kraft. Fasts|a altid arsagen i tilfeelde af usaedvanlig modstand. Fjern anordningen,
hvis der konstateres for hgj friktion, og kontroller, at den ikke er beskadiget.

e Huvis det er nedvendigt at repositionere, veer da seerligt omhyggelig med at fore
anordningen tilbage eller frem ved brug af fluoroskopi med ny kortlaegning til
bekrzeftelse af kateterets position.

¢ Undlad at rotere indferingsanordningen under eller efter indfering af
emboliseringsanordningen. Rotation af anordningen kan medfare beskadigelse eller
for tidlig losgoerelse.

e Huvis det er nodvendigt at treekke en emboliseringsanordning ud af vaskulaturen igen
efter losgerelse, skal udtraekningsudstyret (f.eks. krokodilletang og slynge) anvendes
i henhold til den pageeldende producents anvisninger.

* WEB-emboliseringsanordningen forkortes under indfering (~60 %) (se f.eks. figur 2a,
en korrekt anlagt, 11 mm bred x 9 mm lang anordning maler ~20 mm i laengden i et
mikrokateter pa 0,032 tommer).

e Nar den er korrekt anlagt, ber de to rentgenfaste markerer veere adskilte og synlige
i fluoroskopet ( se f.eks. figur 2b; afhaengigt af den operationelle projektion og
placeringen i aneurismet, bor afstanden fra den proksimale til den distale marker
omtrent svare til den laengde, der er angivet pa WEB-emboliseringsanordningen).

* Synligheden af WEB-emboliseringsanordningen kan variere med diameteren. Storre
storrelser kan vaere mere synlige end mindre storrelser. Eksempler fremgar af figur 2c.

e Billederne i (a) til (c) nedenfor illustrerer, hvordan WEB-emboliseringsanordningen
anlaegges. | forste omgang kommer det distale implantatmarkerbénd ud af
mikrokateteret (a). Efterh&nden som implantatet fores frem, begynder det at udvide
sig pa tveers (b). Nar afstanden mellem katetermarkerband og implantatspids er ca.
en tredjedel af den samlede afstand fra implantatmarker til marker, har implantatet
normalt en diameter, der er halvt sa stor, som nér det er fuldt anlagt (b). Nar afstanden
mellem implantatets distale markerband og kateterets distale markerband er ca. to
tredjedele af den samlede afstand fra implantatmarker til marker, har implantatet
opnéet fire femtedele af den diameter, det har, nér det er fuldt anlagt, og det distale
markerband begynder at bevaege sig ind i det distale indhak (c).

Katetermarkorbénd
Distal
implantatmarkor

Proksimal
implantatmarkor
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Figur 1: WEB-aneuri:

Bemazerk:
*  WEB-emboliseringsanordningerne kan leveres i bade bredhalsede og
kugleformede udgaver.

*  VIA 17-mikrokatetre har et proksimalt markerband, der ikke er
vist pa tegningerne eller billederne nedenfor. Dette proksimale
katetermarkerband anvendes ikke til indfering af WEB-
emboliseringsanordningerne.

(©

Hvis de rontgenfaste markerer samler sig i klynger (dvs. at der er kortere afstand
mellem markererne end forventet), treek da WEB-emboliseringsanordningen tilbage
i mikrokateteret, og vurder positionen af mikrokateter/aneurisme ved brug af flere
fluoroskopiske vinkler.

Emboliseringsanordningen kan ikke lesgeres med nogen anden stremkilde end

en lesgerelseskontrolanordning fra MicroVention Inc. Serg for at have mindst to
losgerelseskontrolanordninger til radighed, inden en emboliseringsprocedure
pébegyndes.

Batterierne er forudinstalleret i losgorelseskontrolanordningen. Forsag ikke at fierne
eller udskifte batterierne.

Anvend ikke sammen med radiofrekvensanordninger (RF).
Patienter med nikkelallergi kan fa en allergisk reaktion af denne anordning.
i (ikke mélfast)

Implantat

Indferingssystem og stilette

WEB-losgorelses-
kontrolanordning

Figur 2: WEB-emboliseringsanordning i kateter, delvist anlagt og forkortet (a), og
korrekt fuldt anlagt (b)

(a) WEB-emboliseringsanordning delvist i et kateter, delvist anlagt i et
aneurisme - forkortet visning

Distalt
markerband

\ WEB proksimalt
| markorband

PROCEDURE
Kateterisering af lzesionen

1.

Tilga karret med et ledekateter ved hjeelp af standardiserede interventionsteknikker.
Ledekateteret skal have en indvendig diameter, der er stor nok til at tillade injektion
af kontrast, nar mikrokateteret er pa plads.

Slut en roterende haemo il lec muffe. Slut en trevejs-stophane
til den roterende haemostaseventils sidearm, og slut derefter en slange til kontinuerlig
infusion af skylleoplosning.

Veelg et mikrokateter med en passende indvendig diameter (se tabel 1).
Nar mikrokateteret er placeret inde i laesionen, fiernes ledetraden.

Fastgor en anden roterende t til til mikrol muffe. Tilslut en
envejs-stophane til den anden roterende haemostaseventils sidearm, og tilslut slangen
med skylleoplosning til stophanen.

Abn stophanen for at lade steril skylleoplesning lobe igennem mikrokateteret.

MicroVention
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Valg af anordningsstorrelse

7.
8.
9.

Udfer fluoroskopisk kortlaegning.
Mal og vurder storrelsen pa den lzesion, der skal behandles.

Veelg en emboliseringsanordning i en passende storrelse. Storrelsen boer vaelges
pé baggrund af en angiografisk vurdering af aneurismets diameter, hojde,
hals og form.

Klargering af anordningen til indfering

10.

Fjern losgoerelseskontrolanordningen fra beskyttelsesemballagen, og anbring den
i det sterile felt. Anvend under ingen omsteendigheder en stromkilde fra en anden
producent af medicinsk udstyr til at losgere emboliseringsanordningen.

. Fjern indferingsanordningen fra emballagebojlen ved at traekke i den proksimale

ende, indtil indfereren kommer ud af bejlen.

. For emboliseringsanordningen langsomt frem, til den kommer ud af

indferingsstiletten, og kontroller, at den ikke er beskadiget. Anvend ikke
anordningen, hvis der er nogen form for beskadigelse.

. For med et solidt greb den proksimale ende af indferingsanordningen ind i den

distale ende af losgerelseskontrolanordningen. Tryk ikke pé lesgerelsesknappen.
Hvis lampen blinker grent, og anordningen bipper, er losgerelseskontrolanordningen
klar til brug. Hvis dette ikke er tilfeeldet, udskift da lesgerelseskontrolanordningen,
og gentag dette trin med en ny lesgerelseskontrolanordning. Hvis lampen blinker
grent og bipper med den nye kontrolanordning, fortszet da til nzeste trin. Ellers
anskaf et nyt indferingssystem til WEB-emboliseringsanordningen.

. Mens indferingsstiletten holdes lodret, traek forsigtigt emboliseringsanordningen

tilbage i indferingsstiletten.

Indfering og anlzeggelse af anordningen

15.

o

19.

2
2
2.
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2

2

2

26.
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Abn den roterende haemo:
indferingsstiletten.

1til p& mikrol for at tage imod

. For indferingsstiletten igennem den roterende haemostaseventil. Placer

indferingsstilettens distale spids ved den distale ende af mikrokateterets
muffe, og luk den roterende haemostaseventil let omkring indfereren, s& den
roterende haemostaseventil fastgores til indfereren. Stram ikke den roterende
haemostaseventil for hardt. Indfor kun indfereren i mikrokateterets muffe, indtil
der mzerkes en ganske svag modstand. For den ikke for langt ind.

. Skub anordningen ind i mikrokateterets lumen. Udvis forsigtighed, sa det

undgas at emboliseringsanordningen griber fat i sammenfejningen mellem
indferingsstiletten og mikrokateterets muffe.

. Skub anordningen gennem mikrokateteret, indtil indferingsanordningens

proksimale ende moder indferingsstilettens proksimale ende.
Lesn den roterende haemostaseventil.
Treek indferingsstiletten lige akkurat ud af den roterende hzemostaseventil.

. Luk den roterende hzemostaseventil rundt om indferingsanordningen.
. Traek forsigtigt indferingsstiletten helt vaek fra indferingsanordningen uden at

knaekke eller beskadige indferingssystemet.

For forsigtigt anordningen frem, indtil anordningens distale ende nar den sidste
marker pa mikrokateteret.

Repositioner mikrokateterets spids, s& denne er placeret lige ved
aneurismehalsen. For ikke mikrokateteret helt ind i aneurismet.

Under fluoroskopisk vejledning fores emboliseringsanordningen langsomt
frem, til den er ud for mikrokateterets spids. Fortseet med at fore
emboliseringsanordningen ind i lzesionen, indtil der er opnéet optimal
anlaeggelse. Folgende kan nedvendiggere, at emboliseringsanordningen
ma repositioneres eller fiernes, og/eller at mikrokateteret méa repositioneres:

a. Huvis sterrelsen pa emboliseringsanordningen ikke er passende, fiern da
anordningen, og erstat med en anden anordning.

b. Hvis der konstateres uensket bevaesgelse af emboliseringsanordningen
efter anbringelse og inden lesgorelse, fiern da anordningen. Bevaegelse af
emboliseringsanordningen kan vaere tegn p4, at den vil kunne vandre, nér forst
den er losgjort.

c. Hvis emboliseringsanordningen (implantatet) ikke &bner sig helt:

i. Treek implantatet tilbage, repositioner mikrokateteret mere proksimalt,
og anlaeg implantatet pa ny, s& der er bedre plads til udvidelse; eller

ii. Udskift implantatet med et andet implantat af samme storrelse eller en
alternativ storrelse.

Emboliseringsanordningen ber ikke traekkes tilbage eller anleegges mere end
to gange. Efter to forseg fiernes emboliseringsanordningen og udskiftes med
en anden anordning af samme storrelse eller en alternativ storrelse. UNDLAD
at lade en anordning, der har en forkert storrelse, eller som ikke er optimalt
anbragt, blive siddende i et aneurisme ud over den aktiverede koagulationstid
(ACT) for at minimere den potentielle risiko for emboli. Erfaringer har vist,

at blod/propdannelse ogsa kan forhindre WEB-emboliseringsanordningen

i at blive fuldt anlagt eller genindkapslet. For at minimere risiciene for
potentielle komplikationer ber patientens eventuelle behandling med
trombocytfunktionsheemmende medicin tages i betragtning, safremt der
treeffes beslutning om at fierne hele systemet fra aneurismet og erstatte det
med en ny anordning.

Der ber altid foretages en angiografisk vurdering for losgorelse for at sikre, at
emboliseringsanordningen ikke rager markant frem inde i moderkarret.
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. WEB-emboliseringsanordningen ber placeres med den proksimale overflade

(centrum af den proksimale marker) flugtende med aneurismehalsen og med
den proksimale marker gdende ud over halsen.

| tilfeelde af genanleeggelse treekkes anordningen tilbage, s& der ingen berering
er med aneurismet, for genanlaeggelse forseges.

Stram den roterende haemostaseventil for at forhindre bevaegelse af
emboliseringsanordningen.

. Inden losgorelse kontrolleres det, at den distale del af indferingsanordningen ikke

er spaendt eller klemt. Dette kan forarsage, at mikrokateterets spids bevaeger sig,
hvilket kan medfere, at aneurismet eller karret brister.

Losgorelse af anordningen
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. Lesgerelseskontrolanordningen er forudinstalleret med batterier og aktiveres, nér

anordningen er korrekt tilsluttet.

Inden Lesc ntrolanordningen pé kontrolleres det, at den roterende
haemostaseventil er 1&st godt fast om indferingsanordningen, sa det sikres, at
emboliseringsanordningen ikke bevasger sig under tilslutningsprocessen.

Serg for, at de guldfarvede konnektorer pa indferingsanordningen er rene og fri
for blod eller kontraststof. Ter om nedvendigt konnektorerne af med sterilt vand
og ter dem, inden de tilsluttes.

For indferingsanordningens proksimale ende ind i lesgoerelseskontrolanordningen.
Nér indferingsanordningen er korrekt tilsluttet, vil lampen blinke grent, og der vil
heres en diskontinuerlig tone.

Kontroller emboliseringsanordningens position, for der trykkes pa
losgorelsesknappen.

Tryk pé lesgerelsesknappen. Under affyringen skal lampen lyse konstant grent,
og biplyden skal vaere kontinuerlig.

Kontroller losgerelsen ved forst at losne den roterende haemostaseventil.

Treek derefter indferingsanordningen langsomt tilbage, og kontroller, at
emboliseringsanordningen ikke bevaeger sig. Hvis emboliseringsanordningen
ikke losgeres, tryk da pa lesgerelsesknappen igen. Hvis anordningen stadig ikke
losgeres, anskaf da en ny lesgerelseskontrolanordning, og foretag op til to yderligere
forseg pé lesgerelse. Hvis den ikke losgeres, fiern da indferingsanordningen.
Kontroller positionen af emboliseringsanordningen angiografisk gennem
ledekateteret.

Inden mikrokateteret fiernes fra behandlingsstedet, anbringes en ledetrad i en
passende storrelse fuldsteendigt gennem mikrokateterets lumen. Derved sikres,
at der ikke er noget af emboliseringsanordningen tilbage inde i mikrokateteret.

Det er lzegens skonsmaessige vurdering, om teknikken for anbringelse af anordningen
beor aendres i forhold til emboliseringsprocedurernes kompleksitet og variation.
Enhver sendring skal vaere i overensstemmelse med de tidligere beskrevne
procedurer, advarsler og forholdsregler samt information om patientsikkerhed i denne
brugsanvisning.

SPECIFIKATIONER FOR LOSGORELSESKONTROLANORDNINGEN

Modelnummer: FG00175-001

Udgangsspaending: 11,2-11,8 V jeevnstrom

Indgangsspaending: 24 V jeevnstrom

Batterier: 4 x A23

Type anvendt del: BF

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige blandinger

Losgorelseskontrolanordningen er udstyr til engangsbrug, der er forudinstalleret
med batterier og emballeret sterilt. Rengering, inspektion eller vedligeholdelse

er ikke pakraevet. Losgerelseskontrolanordningen mé ikke rengores, resteriliseres
eller genanvendes.

Batterierne er forudinstalleret i losgerelseskontrolanordningen. Forseg ikke at
fierne eller udskifte batterierne for anvendelse.

Hvis lesgerelseskontrolanordningen ikke fungerer som beskrevet i afsnittet om
losgoerelse i denne brugsanvisning, kasser da lesgerelseskontrolanordningen,

og udskift den med en ny enhed.

VILKAR FOR EMBALLERING, STERILISERING, OPBEVARING OG

HANDTERING

WEB-emboliserings- og indferingsanordningerne er anbragt i en

beskyttende dispenserbgjle og pakket i en pose og en enhedsaeske.
Losgorelseskontrolanordningen er emballeret separat i en beskyttende pose og en
enhedsaeske. Anordningerne forbliver sterile, medmindre emballagen er brudt eller
beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet. Hvis den sterile emballage utilsigtet
er brudt eller beskadiget, skal anordningen kasseres.

WEB-emboliseringsanordningen og indferingsanordningen er steriliseret ved hjzelp

af gammastraling. Et lille rundt indikatormaerke er pasat emballagen til WEB-
emboliseringsanordningen og indferingsanordningen. Indikatormaerket skifter fra gult
til rodt ved eksponering for rontgensterilisering. Det skal veere redt, for at anordningen
kan bruges. Hvis indikatormeerket er gult, m& WEB-emboliseringsanordningen

ikke bruges.

Lesgorelseskontrolanordningen er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid. Et lille

rundt indikatormeerke er pasat emballagen til losgerelseskontrolanordningen.
Indikatormaerket skifter fra lilla til gront ved kontakt med sterilisering med ethylenoxid.
Det skal veere grent, for at anordningen kan bruges. Hvis indikatormeerket er lilla, ma
anordningen ikke bruges.
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Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur pé et tort sted.

Anordningen ber anvendes ved en temperatur p& 20-23°C og en fugtighedsgrad pa
30-60%. Udsving i det atmosfaeriske tryk pévirker ikke anordningens funktionalitet.

MATERIALER

WEB-aneurismeemboliseringssystemet indeholder ikke materialer af latex eller PVC.

GARANTI

MicroVention Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved udviklingen og
fremstillingen af denne anordning. Garantien erstatter og udelukker alle ovrige
garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse fremgér af eller
er underforstéede, i henhold til lovgivningen, herunder, men ikke begraenset til,
underforstéede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af anordningen sével som andre faktorer, der vedrerer
patient, diagnose, behandling eller operationsprocedurer, samt andre forhold, der
ligger uden for MicroVentions kontrol, har direkte indflydelse pa anordningen. Denne
garanti er begraenset til reparation og udskiftning af anordningen. MicroVention
Inc. kan p& ingen méde geres ansvarlig for hverken utilsigtede eller felgemaessige
tab, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte er opstéet ved brug af denne
anordning. MicroVention Inc. hverken pétager sig eller autoriserer nogen anden
person til at patage sig andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne
anordning. MicroVention Inc. patager sig intet ansvar med hensyn til anordninger,
der genbruges, genklargores eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkeligt eller underforstéet, herunder, men ikke begraenset til, garantier for
salgbarhed eller egnethed med hensyn til sédanne anordninger.

Priser, specifikationer, og om en bestemt model er til ridighed, kan sendres
uden varsel.

INFORMATION OM MR-SCANNING

MR-betinget A

WEB-aneurismeemboliseringsanordningen er MR-betinget.

Ikke-kliniske test har vist, at WEB-aneurismeemboliseringsanordningen er
MR-betinget. En patient med denne anordning kan scannes sikkert umiddelbart
efter placering under felgende betingelser:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller derunder

- Magnetfelt med maksimalt rumligt gradientfelt pa 4.000 gauss/cm
(ekstrapoleret) eller derunder

- Maksimal MR-systemrapporteret helkropslig gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens) i normal driftstilstand

MR-relateret opvarmning

Under de ovenfor anforte betingelser for scanning, forventes WEB-aneurismeemb
oliseringsanordningen at udvikle en maksimum temperaturstigning pa +1,4°C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.

Information om artefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder

sig i preecist samme omrade eller relativt teet pa placeringen af WEB-aneurism
eemboliseringsanordningen. Det kan derfor vaere nedvendigt at optimere MR-
scanningsparametrene for at kompensere for tilstedevaerelsen af denne anordning.

| ikke-kliniske tests gar artefaktsterrelsen (som afbilledet med en gradient ekko-
impulssekvens og et tesla 3-MR-system) cirka 5 mm ud i forhold til sterrelse og form
pa WEB-aneurismeemboliseringsanordningen.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for anordningen kan findes i
den europeeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed), nar det bliver tilgeengeligt.

Permanent implantat. Opfelgning pakreevet efter laegens sken.
elFU-websted: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
WEB™ og VIA™ er registrerede varemaerker i USA.

MicroVention™ er et registreret varemaerke tilherende MicroVention, Inc. i USA
og andre jurisdiktioner.
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Nederlands

WEB™ Aneurysma-embolisatiesysteem
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het WEB Aneurysm Embolization System bestaat uit een implanteerbaar
embolisatiehulpmiddel dat is bevestigd aan een plaatsingshulpmiddel. Het
plaatsingshulpmiddel wordt aangedreven door een ontkoppelingshandinstrument met
batterij-aandrijving dat specifiek is ontworpen voor het WEB Aneurysm Embolization
System. Het ontkoppelingsinstrument is afzonderlijk verkrijgbaar.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel is vervaardigd van nitinol draden in een gevlochten,
zelfontplooiende configuratie van draadgaas. WEB-embolisatiehulpmiddelen zijn
verkrijgbaar in zeer uiteenlopende maten (diameters en lengtes) om tegemoet te

komen aan de wensen van de arts. Tijdens de behandeling selecteert de arts de

juiste maat van het hulpmiddel op basis van de afmetingen, vorm en locatie van het
intracraniale aneurysma of andere vaatafwijking die moet worden afgesloten. Het
WEB-embolisatiehulpmiddel wordt op het plaatsingshulpmiddel naar de behandellocatie
gebracht door standaard neuro-interventionele draadversterkte microkatheters met een
gespecificeerde minimale binnendiameter (zie Tabel 1 hieronder). Een inbrenghuls aan
de buitenkant van het plaatsingshulpmiddel helpt bij het inbrengen van het systeem

in de microkatheter.

Het WEB-hulpmiddel dat na ontkoppeling in de patiént achterblijft, bestaat uit:
Tabel 1 - Kwantitatieve informatie over implantaatmateriaal

Implantaatmaterialen Massa (mg)*

Metalen onderdelen Nitinol, platina, platina-iridiumlegering <40

Niet-metalen onderdelen Epoxy, PET <01

* Inhoud bij benadering

BEOOGD GEBRUIK

Het WEB Aneurysm Embolization System is bestemd voor de endovasculaire embolisatie
van gescheurde en niet-gescheurde intracraniale aneurysma’s en andere neurovasculaire
afwijkingen, zoals arterioveneuze fistels (AVF).

Het WEB Aneurysm Embolization System is tevens bestemd voor vasculaire occlusie
van bloedvaten in het neurovasculaire systeem om de bloedtoevoer naar een aneurysma
of andere vaatafwijking permanent te blokkeren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot de volgende: hematoom op
het toegangspunt, ruptuur van aneurysma, embolie, perforatie van bloedvaten, occlusie
van de hoger gelegen slagader, hemorragie, ischemie, vasospasmen, stolselvorming,
migratie of verkeerde plaatsing van het hulpmiddel, voortijdige of moeizame ontkoppeling
van het hulpmiddel, niet kunnen ontkoppelen van het hulpmiddel, onvolledlge opvulling
van aneurysma, revascularisatie, post-embolisati droom en net e
aandoeningen waaronder beroerte en overlijden.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden bij de fabrikant en de
bevoegde instantie van de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waarin de gebruiker
en/of de patiént gevestigd is.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN
Ontkoppelingsinstrument voor het WEB Aneurysm Embolization System
*  Draadversterkte microkatheter met RO-markering aan de distale tip (zie Tabel 2)
*  Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter
e Stuurbare voerdraad die compatibel is met de microkatheter
* Twee draaiende Y-hemostasekleppen (DHK)
e Eén driewegkraan
*  Eén eenwegkraan
e Steriele zoutoplossing
*  Drukinfuus met zoutoplossing
Tabel 2 — Microkathetermaten

B'erei.k WEB-. q Minirpale Aanbevolen VIA™-
(diameter) microkatheter (inch) microkatheter!
W2 - WEB ENKEL 8 - 9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB ENKEL 10 = 11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB ENKEL 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB ENKEL 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Gebruik van een andere katheter kan resulteren in overmatige frictie en schade aan het
hulpmiddel

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

* LET OP: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in
percutane, intravasculaire en neurovasculaire technieken en ingrepen in medische
instellingen met hiervoor geschikte fluoroscopische apparatuur.

LET OP: Het WEB-embolisatiehulpmiddel moet worden gebruikt door artsen die voor
dit hulpmiddel de juiste training hebben doorlopen.

LET OP: Het gebruik van dit hulpmiddel in een katheter die niet is aanbevolen of
vereist, kan resulteren in overmatige frictie en schade aan het hulpmiddel.

Het WEB Aneurysm Embolization System (zie Afbeelding 1) wordt steriel en niet-
pyrogeen geleverd, tenzij de productverpakking is geopend of beschadigd. Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd. Gebruik het product véér de vervaldatum
die op de productverpakking staat vermeld.

Het WEB Aneurysm Embolization System is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Het ontkoppelingsinstrument is bestemd voor gebruik bij één patiént. Het
hulpmiddel niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Hergebruik en/of
opnieuw steriliseren kan het risico op infectie vergroten of een pyrogene reactie of
andere levensbedreigende complicaties veroorzaken. Door hergebruik en/of opnieuw
steriliseren kunnen de prestaties van het product verslechteren, wat kan leiden tot
storing van het hulpmiddel. Voer alle hulpmiddelen af overeenkomstig toepasselijk
ziekenhuis- of bestuurlijk beleid en/of plaatselijk overheidsbeleid.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel mag alleen worden geplaatst via een compatibele
microkatheter met een PTFE-gecoat binnenopperviak. Er kan schade aan het
embolisatie- en plaatsingshulpmiddel optreden, waardoor verwijdering van zowel het
hulpmiddel als de microkatheter uit de patiént noodzakelijk is.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat microkatheters van = 0,021" in distale
bloedvaten het risico op trombo-embolie kunnen vergroten.

Vorming onder stoom van microkatheters van 0,021" en groter kan leiden tot het
onjuist plaatsen en ontplooien van het WEB-embolisatiehulpmiddel, afhankelijk van
de mate van vorming en deflectie van de katheter tijdens plaatsing van het WEB-
embolisatiehulpmiddel.

Hoogwaardig fluoroscopisch in kaart brengen met digitale subtractie met orthogonale
weergaven is verplicht om een juiste plaatsing van het embolisatiehulpmiddel te
bereiken.

Het hulpmiddel langzaam opvoeren en terugtrekken. Het plaatsingshulpmiddel niet
met overmatige kracht opvoeren. Bij ongebruikelijke weerstand moet de oorzaak
worden bepaald. Verwijder het hulpmiddel als overmatige frictie wordt opgemerkt en
controleer het op schade.

Als herpositionering nodig is, moet extra zorg worden betracht bij het terugtrekken of
opvoeren van het hulpmiddel onder fluoroscopie en moeten nieuwe beelden worden
gemaakt om de positie van de katheter te bevestigen.

Het plaatsingshulpmiddel niet draaien tijdens of na plaatsing van het
embolisatiehulpmiddel. Rotatie van het hulpmiddel kan resulteren in schade of
vroegtijdige ontkoppeling.

Indien een embolisatiehulpmiddel na ontkoppeling moet worden teruggehaald uit
de vasculatuur, moeten terughaalinstrumenten (bijv. krokodillentang en strik) worden
gebruikt volgens de gebruiksinstructies van de betreffende fabrikant.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel wordt korter tijdens plaatsing (~60%) (bijv. zie
Afbeelding 2a, een goed ontplooid hulpmiddel van 11 mm breed x 9 mm lang heeft
een lengte van ~20 mm in een microkatheter van 0,032").

Bij correcte ontplooiing moeten twee radiopake markeringen uit elkaar bewegen
en zichtbaar zijn onder fluoroscopie (bijv. zie Afbeelding 2b, afhankelijk van de
werkrichting en plaatsing in het aneurysma moet de afstand van de proximale tot
de distale markering de op het productlabel aangegeven lengte van het WEB-
embolisatiehulpmiddel benaderen).

De zichtbaarheid van het WEB-embolisatiehulpmiddel kan variéren afhankelijk van
de diameter; grotere maten zijn mogelijk beter zichtbaar dan kleinere maten. Zie
Afbeelding 2c voor enkele voorbeelden.

De tekeningen bij (a) tot en met (c) hieronder geven de ontplooiing van het WEB-
embolisatiehulpmiddel weer. Als eerste komt de distale markeringsstreep van het
implantaat uit de microkatheter (a). Naarmate het implantaat wordt opgevoerd, wordt
het groter in diameter (b). Wanneer de afstand tussen de markeringsstreep van de
katheter en de tip van het implantaat ongeveer 1/3 van de totale implantaatmarkering-
markeringsafstand bedraagt, is de implantaatdiameter gewoonlijk ongeveer 1/2

van de diameter bij volledige ontplooiing (b). Wanneer de afstand tussen de distale
markeringsstreep van het implantaat en de distale markeringsstreep van de katheter
ongeveer 2/3 van de totale implantaatmarkering-markeringsafstand bedraagt, heeft
het implantaat ongeveer 4/5 van zijn diameter bij volledige ontplooiing bereikt en
begint de distale markeringsstreep in de distale uitsparing te bewegen (c).

Proximale Marke-  Distale
‘markering ringsstreep markering
implantaat katheter  implantaat
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Opmerking:
* WEB-embolisatiehulpmiddelen zijn verkrijgbaar in modellen met een
brede hals en in bolvorm.

* VIA 17-microkatheters hebben een proximale markeringsstreep die niet

is weergegeven in onderstaande tekeningen of foto’s. Deze proximale
markeringsstreep wordt niet gebruikt voor plaatsing van het WEB-
embolisatiehulpmiddel.

(©)

* Als de radiopake markeringen geclusterd zijn (d.w.z. dat de afstand tussen de
markeringen korter is dan verwacht), trekt u het WEB-embolisatiehulpmiddel terug
in de microkatheter en beoordeelt u de microkatheter/aneurysma-positie vanuit
meerdere fluoroscopische hoeken.

* Het embolisatiehulpmiddel kan niet worden ontkoppeld met een andere aandrijving
dan een ontkoppelingsinstrument van MicroVention Inc. Zorg ervoor dat er tenminste
twee ontkoppelingsinstrumenten beschikbaar zijn voordat de embolisatieprocedure
wordt gestart.

* In het ontkoppelingsinstrument zijn vooraf reeds batterijen geplaatst. Probeer de
batterijen niet te verwijderen of te vervangen.

* Niet gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.

e Patiénten met een ni
instrument.

ie kunnen een e reactie hebben op dit

Afbeelding 1: WEB Aneurysm Embolization System (niet op schaal)

Implantaat

Plaatsingssysteem en huls

WEB-ontkoppe-
lingsinstrument

2: WEB- isati i in

deels verkort ontplooid (a)

en correct, volledig ontplooid (b)

(a) WEB: deels in
aneurysma - verkort aanzicht

deels in het

Distale
markeringsstreep

-

WEB pros
markeringsstreep

(b) WEB

van het WEB:

(c)

PROCEDURE
Katheterisatie van de laesie

1.

Creéer toegang tot het bloedvat met een geleidekatheter met behulp van
standaard interventionele procedures. De binnendiameter van de geleidekatheter
moet groot genoeg zijn om het injecteren van contrastmiddel te faciliteren met
de microkatheter op zijn plek.

Breng een draaibare hemc klep aan op het aanzetstuk van de geleic \eter.

Bevestig een driewegafsluitkraan aan de zijarm van de draaibare hemostaseklep
en sluit hierop een lijn aan voor voortdurende infusie van spoeloplossing.

Selecteer een microkatheter met de juiste binnendiameter (zie Tabel 1).
Verwijder de voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.

Bevestig een tweede draaibare hemc > aan het aanzetstuk van de
microkatheter. Bevestig een eenwegkraan aan de zijarm van de tweede draaibare
hemostaseklep en sluit op deze afsluitkraan de lijn met spoeloplossing aan.

Open de afsluitkraan om de microkatheter te kunnen doorspoelen met steriele
spoeloplossing.

MicroVention
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Selectie van de juiste maat van het hulpmiddel

7.
8.
9.

Maak een fluoroscopische weergave van het doelgebied.
Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie.

Selecteer het embolisatiehulpmiddel van de juiste maat. De maat moet worden
gekozen op basis van angiografische beoordeling van de diameter, hoogte, hals
en vorm van het aneurysma.

Het hulpmiddel prepareren voor plaatsing

10.

w

Neem het ontkoppelingsinstrument uit de beschermende verpakking en plaats
het in het steriele veld. Gebruik geen krachtbron van andere fabrikanten van
medische instrumenten om het embolisatiehulpmiddel te ontkoppelen.

. Neem het plaatsingshulpmiddel uit de behuizingsring door aan het proximale

uiteinde te trekken totdat de inbrenghuls uit de ring komt.

. Duw het embolisatiehulpmiddel langzaam uit de inbrenghuls en inspecteer

het op eventuele schade. Gebruik het hulpmiddel niet als enige schade
wordt aangetroffen.

. Steek het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel stevig in het

distale uiteinde van het ontkoppelingsinstrument. De ontkoppelingsknop

niet indrukken. Als het lampje groen knippert en het instrument piept, is het
ontkoppelingsinstrument gereed voor gebruik. Is dit niet het geval, vervang

dan het ontkoppelingsinstrument en herhaal deze stap met een nieuw
ontkoppelingsinstrument. Als bij dit tweede instrument het lampje wel groep
knippert en piept, gaat u door met de volgende stap. Gebruik anders een nieuw
plaatsingssysteem voor het WEB-embolisatiehulpmiddel.

. Houd de inbrenghuls verticaal en trek het embolisatiehulpmiddel zorgvuldig

terug in de huls.

Inbrengen en ontplooien van het hulpmiddel

15.

©
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Open de draaibare hemostaseklep op de microkatheter zodat de inbrenghuls
kan worden ingebracht.

. Steek de inbrenghuls in de draaibare hemostaseklep. Positioneer de distale tip

van de inbrenghuls bij het distale uiteinde van de microkatheterhub en sluit de
draaibare hemostaseklep lichtjes rond de inbrenghuls om de hemostaseklep
vast te zetten aan de huls. Draai de hemostaseklep niet te strak dicht. Steek
de inbrenghuls in de microkatheterhub totdat een lichte weerstand voelbaar is.
Niet verder inbrengen.

. Duw het hulpmiddel in het lumen van de microkatheter. Ga voorzichtig te werk om

te voorkomen dat het embolisatiehulpmiddel vast komt te zitten op de splitsing
tussen de inbrenghuls en de hub van de microkatheter.

. Duw het hulpmiddel door de microkatheter tot het proximale uiteinde van het

plaatsingshulpmiddel het proximale uiteinde van de inbrenghuls bereikt.
Draai de DHK los.

. Trek de inbrenghuls een klein stukje uit de draaibare hemostaseklep.
. Sluit de draaibare hemostaseklep rond het plaatsingshulpmiddel.
. Schuif de inbrenghuls volledig van het plaatsingshulpmiddel af en zorg er daarbij

voor dat het plaatsingssysteem niet wordt geknikt of beschadigd.

. Voer het hulpmiddel zorgvuldig op tot het distale uiteinde van het hulpmiddel

de laatste markering op de microkatheter bereikt.

Pas de positie van de microkathetertip zodanig aan dat deze net tot de hals van
het aneurysma reikt. Breng de microkatheter niet volledig in het aneurysma in.
Voer het embolisatiehulpmiddel onder fluoroscopische geleiding langzaam op uit
de tip van de microkatheter. Blijf het embolisatiehulpmiddel opvoeren in de laesie
totdat optimale ontplooiing is bereikt. In de volgende situaties kan herpositionering
of verwijdering van het embolisatiehulpmiddel en/of herpositionering van de
microkatheter noodzakelijk zijn:

a. Als de maat van het embolisatiehulpmiddel ontoereikend blijkt te zijn,
verwijdert u het hulpmiddel en vervangt u het door een ander exemplaar.

b. Als na plaatsing en voor ontkoppeling ongewenste beweging van het
embolisatiehulpmiddel wordt opgemerkt, verwijdert u het hulpmiddel.
Beweging van het embolisatiehulpmiddel kan erop wijzen dat het hulpmiddel
kan gaan migreren nadat het is losgekoppeld.

c. Indien het embolisatiehulpmiddel (implantaat) niet volledig opent:

i. Haal het implantaat terug, herpositioneer de microkatheter in proximale
richting en ontplooi het implantaat opnieuw zodat er meer ruimte is voor
expansie; of

ii. Vervang het implantaat door een ander exemplaar van dezelfde of een
andere maat.

Het embolisatiehulpmiddel mag hoogstens tweemaal worden teruggetrokken
en ontplooid. Na twee pogingen moet het embolisatiehulpmiddel worden
verwijderd en vervangen door een ander exemplaar van dezelfde of een
andere maat. Is een hulpmiddel van een verkeerde maat of is het niet
optimaal geplaatst, dan mag dit NIET beduidend langer dan de geactiveerde
stollingstijd (ACT) in het aneurysma blijven, om het mogelijke risico op
embolie zoveel mogelijk te beperken. Ervaring heeft uitgewezen dat volledige
ontplooiing en het terughalen van een WEB-embolisatiehulpmiddel eveneens
kan worden verhinderd door bloed/stolsels. Teneinde de risico’s van
mogelijke complicaties tot een minimum te beperken, moet rekening worden
gehouden met de behandeling met antistollingsmiddelen die de patiént
ondergaat wanneer een beslissing moet worden genomen om het volledige
systeem uit het aneurysma te verwijderen en dat te vervangen door een
nieuw hulpmiddel.

26. Voor ontkoppeling moet altijd een angiografische beoordeling worden uitgevoerd

om er zeker van te zijn dat het embolisatiehulpmiddel niet teveel uitsteekt in het

hoger gelegen bloedvat.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel moet worden geplaatst met het proximale

oppervlak (midden van de proximale markering) ter hoogte van de hals van het

aneurysma en de proximale markering voorbij de hals.

. Moet het hulpmiddel opnieuw worden ontplooid, trek het dan zodanig terug dat
er geen contact is met het aneurysma voordat wordt geprobeerd het hulpmiddel
opnieuw te ontplooien.
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29. Draai de draaibare hemostaseklep dicht om beweging van het
embolisatiehulpmiddel te voorkomen.

30. Zorg ervoor dat het distale deel van het plaatsingshulpmiddel voorafgaand aan de
ontkoppeling niet onder spanning of druk staat. Hierdoor zou de microkathetertip
kunnen bewegen waardoor het aneurysma of het bloedvat kan scheuren.

Het hulpmiddel ontkoppelen

31. Het ontkoppelingsinstrument is vooraf reeds voorzien van batterijen en wordt
geactiveerd wanneer het plaatsingshulpmiddel goed is aangesloten.

32. Zorg ervoor dat de draaibare hemostaseklep stevig is vergrendeld rond het
plaatsingshulpmiddel voordat u het ontkoppelingsinstrument bevestigt om er zeker
van te zijn dat het embolisatiehulpmiddel tijdens het aansluiten niet beweegt.

38. Zorg ervoor dat de gouden connectoren van het plaatsingshulpmiddel schoon
zijn en vrij zijn van bloed of contrastvloeistof. Veeg de connectoren zo nodig
schoon met steriel water en droog ze voordat u ze aansluit.

34. Steek het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel in het
ontkoppelingsinstrument. Als het plaatsingshulpmiddel goed is aangesloten,
knippert het lampje groen en hoort u een onderbroken signaal.

3!

o

Controleer de positie van het embolisatiehulpmiddel voordat u de
ontkoppelingsknop indrukt.

36. Druk op de ontkoppelknop. Tijdens het activeren moet het lampje constant groen
branden en moet de pieptoon aanhoudend klinken.

3
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. Controleer de ontkoppeling door eerst de draaibare hemostaseklep los te
draaien, het plaatsingshulpmiddel vervolgens langzaam terug te trekken
en te bevestigen dat er geen beweging in het embolisatiehulpmiddel zit.
Komt het embolisatiehulpmiddel niet los, druk de ontkoppelingsknop dan
nogmaals in. Komt het hulpmiddel nog steeds niet los, gebruik dan een nieuw
ontkoppelingsinstrument en probeer het hulpmiddel nog maximaal twee maal te
ontkoppelen. Lukt het ontkoppelen niet, verwijder dan het plaatsingshulpmiddel.

38. Controleer de positie van het embolisatiehulpmiddel met behulp van angiografie
door de geleidekatheter.

39. Plaats voordat u de microkatheter verwijdert van de behandellocatie een voerdraad
van een geschikte maat volledig door het lumen van de microkatheter om er zeker
van te zijn dat geen enkel deel van het embolisatiehulpmiddel in de microkatheter
achterblijft.

Het is aan het oordeel van de arts om de ontplooiingstechniek voor het hulpmiddel

aan te passen op basis van de complexiteit en variatie in embolisatieprocedures.

Eventuele aanpassingen moeten consistent zijn met de eerder beschreven

procedures, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende

de patiéntenveiligheid in deze gebruiksaanwijzing.

SPECIFICATIES VAN HET ONTKOPPELINGSINSTRUMENT
¢ Modelnummer: FG00175-001

¢ Uitgangsspanning: 11,2-11,8 VDC

¢ Ingangsspanning: 24 VDC

e Batterijen: 4 stuks A23

¢ Type toegepast onderdeel: BF

* Apparatuur is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van brandbare
mengsels.

* Het ontkoppelingsinstrument is een instrument voor eenmalig gebruik, vooraf
reeds voorzien van batterijen en steriel verpakt. Geen reiniging, inspectie of
onderhoud vereist. Het ontkoppelingsinstrument mag niet worden gereinigd,
opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt.

¢ In het ontkoppelingsinstrument zijn vooraf reeds batterijen geplaatst. Probeer
de batterijen voor gebruik niet te verwijderen of te vervangen.

* Functioneert het ontkoppelingsinstrument niet zoals beschreven in de paragraaf
Ontkoppeling van deze gebruiksaanwijzing, gooi het instrument dan weg en
vervang het door een nieuw exemplaar.

VERPAKKING EN STERILISATIE, OPSLAG- EN
BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

De WEB-embolisatie- en plaatsingshulpmiddelen zijn in een beschermende houder
geplaatst en verpakt in een zak en productdoos. Het ontkoppelingsinstrument is
afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en doos. De hulpmiddelen blijven
steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum is
verstreken. Als de steriele verpakking onbedoeld geopend of beschadigd is, moet het
apparaat worden weggegooid.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel en het plaatsingshulpmiddel zijn gesteriliseerd door
gammastraling. Er zit een etiket met een kleine ronde indicator op de verpakking van
het WEB-embolisatiehulpmiddel en het plaatsingshulpmiddel. Deze indicator verkleurt
van geel naar rood bij blootstelling aan stralingssterilisatie en moet rood zijn om het
hulpmiddel te mogen gebruiken. Gebruik het WEB-embolisatiehulpmiddel niet als

de indicator geel is.
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Het ontkoppelingsinstrument is gesteriliseerd door etheenoxide. Er zit een etiket met
een kleien ronde indicator op de verpakking van het ontkoppelingsinstrument. Deze
indicator verander tijdens de sterilisatie met etheenoxide van paars naar groen en
moet groen zijn om het hulpmiddel te mogen gebruiken. Als de indicator paars is,
mag het instrument niet worden gebruikt.

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

Het instrument moet worden gebruikt bij een temperatuur van 20 - 23 °C en een
relatieve vochtigheid van 30 - 60%. Luchtdrukvariaties hebben geen invioed op het
functioneren van het hulpmiddel.

MATERIALEN

Het WEB Aneurysm Embolization System bevat geen latex of PVC-materialen.

GARANTIE

MicroVention Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en

de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties

die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, op
wettelijke of andere wijze, inclusief, maar niet beperkt tot alle impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle
van MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invlioed op het hulpmiddel en deze garantie
is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum
van het hulpmiddel. MicroVention Inc. is niet aansprakelijk voor incidenteel verlies of
voor vervolgverlies, -schade of -kosten direct of indirect voortvloeiend uit het gebruik
van dit hulpmiddel. MicroVention Inc. neemt geen enkele andere of bijkomende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel

en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention Inc. neemt geen enkele
aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt,
verwerkt of gesteriliseerd zijn en verleent geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet,
inclusief, maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik
met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving
worden gewijzigd.

INFORMATIE BETREFFENDE MRI

MR-veilig onder voorwaarden

Van het WEB aneurysma-embolisatiehulpmiddel is vastgesteld dat het onder bepaalde
voorwaarden MR-veilig is.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het WEB aneurysma-
embolisatiehulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is. Een patiént met

dit hulpmiddel kan direct na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende
voorwaarden:

Statisch magnetisch veld
- Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder
- Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 Gauss/cm
(geéxtrapoleerd) of minder
- Maximaal gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele
lichaam van het MRI-systeem van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus

MRI-gerelateerde verwarming

Onder de bovengenoemde scanvoorwaarden produceert het WEB aneurysma-
embolisatiehulpmiddel naar verwachting een maximale temperatuurstijging van
+1,4 °C na 15 minuten continu scannen.

Informatie over artefacten

De kwaliteit van MRI-beelden kan negatief worden beinvioed als het interessegebied
zich in exact hetzelfde gebied of relatief dicht bij de positie van het WEB aneurysma-
embolisatiehulpmiddel bevindt. Optimalisatie van de parameters voor MRI-
beeldvorming ter compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel kan daarom
noodzakelijk blijken. Bij niet-klinische tests strekte de grootte van het artefact (zoals
weergegeven met een gradiént-echopulssequentie en een 3 Tesla MRI-systeem)

zich circa 5 mm uit ten opzichte van de afmetingen en vorm van het WEB aneurysma-
embolisatiehulpmiddel.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel
zal toegankelijk zijn in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), indien beschikbaar.

Permanent implantaat. Follow-up vereist naar het oordeel van de arts
elFU-website: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

WEB™ en VIA™ zijn gedeponeerde handelsmerken in de Verenigde Staten.

MicroVention™ is een handelsmerk van MicroVention, Inc., geregistreerd in
de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.
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Suomi

Aneurysman embolisaatiojarjestelma WEB™
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB koostuu implantoitavasta
embolisaatiovélineesta, joka on kiinnitetty sisaanvientivalineeseen. Sisaanvientivaline
saa virtansa késin kaytettavasta, akkukayttoisesta irrotusohjainvélineests,

joka on suunniteltu juuri aneurysman embolisaatiojérjestelma WEBia varten.
Irrotusohjainvéline toimitetaan erikseen.

Aneurysman embolisaatiovaline WEB valmistetaan nitinolilangoista, jotka punotaan
itselaajenevaksi verkkorakenteeksi. WEB-embolisaatiovéline on saatavana useassa
eri koossa (halkaisijat ja pituudet), joista laakéri voi valita sopivan. Laékari valitsee
hoidon aikana sopivankokoisen valineen tukittavan kallonsisdisen aneurysman tai
muun verisuoniston poikkeavuuden koon, muodon ja sijainnin perusteella. WEB-
embolisaatiovéline vieddén sisdénvientivélineelld hoidettavaan kohtaan sellaisten
vakiomallisten neurointerventionaalisten, langalla vahvistettujen mikrokatetrien lapi,
joiden sisahalkaisija on maaritelty (taulukko 1 alla). Siséénvientivalineen ulkopuolella
oleva sisdénvientiholkki helpottaa jérjestelman asettamista mikrokatetriin.

WEB-laite, joka jaa potilaan sisaan irrottamisen jalkeen, koostuu seuraavista:
Taulukko 1 — implantin kvantitatiiviset materiaalitiedot

Implanttimateriaalit Massa (mg) *

Metalliset ainesosat Nitinoli, platina, <40
platina-iridiumseos
Ei-metalliset ainesosat Epoksi, PET <0,1
*Likimé&arainen sisalté
KAYTTOTARKOITUS

Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB on tarkoitettu repeytyneiden ja
repeytyméttémien kallonsisaisten aneurysmien seka muiden neurovaskulaaristen
poikkeavuuksien, kuten arteriovenoosifistelien (AVF), endovaskulaariseen
embolisaatioon.

Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB on tarkoitettu myds neurovaskulaarisen
jarjestelmén verisuonten vaskulaariokkluusioon, jolla estetdén pysyvasti veren virtaus
aneurysmaan tai muuhun vaskulaariseen poikkeavuuteen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: sisddnmenokohdan
hematooma, aneurysman repeytyminen, emboliat, verisuonten perforaatio, suuren
valtimon tukos, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, hyytyman muodostuminen, vélineen
siirtyminen pois paikaltaan tai sijoittuminen vaarin, ennenaikainen tai vaikea vélineen
irrottaminen, irtoamattomuus, aneurysman vaillinainen tayttyminen, revaskularisaatio,
post-embolisaatiosyndrooma seka neurologiset haitat, mukaan lukien aivohalvaus

ja kuolema.

Kéyttajien ja/tai potilaiden tulee iimoittaa vakavista haittavaikutuksista valmistajalle

ja toimivaltaiselle viranomaiselle tai f I terveysvil
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

omaiselle siind

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET

* aneurysman embolisaati jestelman WEB irrotusohjainvaline

* langalla vahvistettu mikrokatetri, jonka distaalikarjessa on RO-merkinta (taulukko 2)
* mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri
* ohjattava ohjainlanka, joka on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa
* kaksi pyrivaa hemostaattista Y-venttiilia (RHV)
* yksi kolmisuuntainen sulkuventtiili
* yksi yksisuuntainen sulkuventtiili
* steriilid suolaliuosta
* paineistettu steriili suolaliuostiputus
Taulukko 2 - Mikrokatetrien koot

n PcreTR Mik i
WEB-embolisaatiovélineen 5 e
(halkaisijan) vaihteluvili | FrliE “fa kel
i
W2 — WEB YKSITTAINEN 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB YKSITTAINEN 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB YKSITTAINEN 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB YKSITTAINEN 3-7 mm 0,017 VIA 17

" Muun katetrin kdytté voi aiheuttaa valtavasti kitkaa ja vahingoittaa vélinetta

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* HUOMIO: Tata valinetta saavat kayttaa vain 1adkarit, joilla on patevyys suorittaa
perkutaanisia, intravaskulaarisia ja neurovaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteita
terveydenhuoltolaitoksissa asianmukaisilla lapivalaisulaitteilla.

¢ HUOMIO: WEB-embolisaatiovalinetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on
koulutettu asianmukaisesti vélineen kayttoon.

* HUOMIO: Taman vélineen kayttd katetrissa, jota ei suositella tai tarvita, saattaa
aiheuttaa valtavasti kitkaa ja vahingoittaa vélinetta.

* Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB (kuva 1) toimitetaan steriilina ja ei-
pyrogeenisena, paitsi jos sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa kéyttaa,
jos pakkaus on vahingoittunut. Kaytettdva ennen tuotepakkaukseen merkittya
viimeista kayttopaivaa.

¢ Aneurysman embolisaatiojérjestelméa WEB on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Irrotusohjainvéline on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle. Vélinetta ei
saa steriloida tai kdyttaa uudelleen. Uudelleenkéytto ja/tai sterilointi voivat lisata
infektioriskid tai aiheuttaa pyrogeenisen ion tai muita henger isi
komplikaatioita. Uudelleenkayttd ja/tai sterilointi voivat alentaa tuotteen
suorituskykya ja johtaa valineen toimintahairioon. Havité sairaalan, hallinnollisten
ja/tai paikallishallinnon soveltuvien saadésten vaatimalla tavalla.

¢ WEB-embolisaatiovéline on vietava vain sellaisen yhteensopivan mikrokatetrin lapi,
jonka sisapinnassa on PTFE-pinnoite. Embolisaatio- ja sisdénvientivéline saattavat
vaurioitua ja vaatia sekd vélineen ettd mikrokatetrin poistamista potilaasta.

e Kayttajan on huomioitava, ettd = 0,021 tuuman mikrokatetrit distaalisissa
verisuonissa voivat lisata verisuonitukosten riskid.

¢ Kooltaan vahintaén 0,021 tuuman katetrien héyrymuotoilu voi johtaa WEB-
er I iovalineen virt I 1 sisdanvientiin ja aktivointiin riippuen muotoilun
méaarasta ja katetrin taipumisesta WEB-embolisaatiovélineen sisaanviennin aikana.

e Laadukas, kohtisuorat ndkymat sisaltava digitaalisen subtraktioldpivalaisun
etenemissuunnitelma on valttamaton, jotta embolisaatiovéline voidaan sijoittaa
oikein.

o Viline on vietava eteenpéin ja vedettava taaksepain hitaasti. Al tyonna
sisaanvientivalinetta voimakeinoin. Selvitd mahdollisen epétavallisen vastuksen
syy. Jos havaitset liiallista kitkaa, poista véline ja tarkista vaurioiden varalta.

* Jos uudelleensijoitus on tarpeen, véline on vietévé eteenpéin tai vedettava
taaksepain huolellisesti Iapivalaisussa ja katetrin sijainti on tarkistettava tekemalla
etenemissuunnitelma uudelleen.

kierré sisaanvientivalinetta embolisaatiovélineen sisdanviennin aikana tai sen

jalkeen. Vélineen kiertdminen voi johtaa vaurioihin tai ennenaikaiseen irtoamiseen.

¢ Jos embolisaatiovéline on poistettava verisuonistosta irrotuksen jalkeen,
poistovalineitd (esim. hauenleuat ja haavi) on kéytettavéa niiden valmistajan ohjeen
mukaan.

* WEB-embolisaatiovaline lyhenee siséanviennin aikana (~60 %) (esim. kuvan
2a oikein aktivoitu 11 mm leved ja 9 mm pitka valine on pituudeltaan ~20 mm
0,032 tuuman mikrokatetrissa).

* Oikein aktivoituna kahden séteilya ldpaiseméattéman merkinnén tulisi erottua ja
nakya lapivalaisussa (esim. kuva 2b, tydskentelyheijastuksesta ja aneurysman
sijainnista riippuen, proksimaalisen ja distaalisen merkinnan vélisen etéisyyden
on oltava suunnilleen yhta suuri kuin WEB-embolisaatiovélineen maarétty pituus).

* WEB-embolisaatiovalineen nékyvyys voi vaihdella halkaisijan mukaan. Suuret koot
saattavat nakya pienid paremmin. Esimerkkeja on kuvassa 2c.

¢ Kuvat (a)-(c) esittavat WEB-embolisaatiovélineen aktivointia. Aluksi implantin
distaalinen merkkinauha tulee ulos mikrokatetrista (a). Kun implanttia viedaan
eteenpdin, sen halkaisija alkaa laajentua (b). Kun katetrin merkkinauhan ja
implantin kérjen vélinen etéisyys on suunnilleen 1/3 implantin merkkien valisesta
kokonaisetaisyydesta, implantin halkaisija on yleensa suunnilleen 1/2 sen
aktivoidusta kokonaishalkaisijasta (b). Kun implantin distaalisen merkkinauhan
ja katetrin distaalisen merkkinauhan vélinen etdisyys on suunnilleen 2/3
implantin merkkien valisestd kokonaisetaisyydesta, implantti on saavuttanut noin
4/5 aktivoidusta kokonaishalkaisijastaan, jolloin distaalinen merkkinauha alkaa
liikkua distaaliseen syvennykseen (c).

(a)
Implantin
Implantin
proksimaalinen Katetin (A8
it merkkinauha ~ distaaline’
mer merkinta
(0)
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Huomaa: Kuva 2: WEB isaatiovéline issa osittain aktivoi i(a)
* WEB-embolisaatiovéline on saatavana seka levedkaulaisena etta ja kokonaan oikein aktivoituna (b)
pyoredna.

(a) WEB-embolisaatiovéline osittain katetrissa, osittain aktivoitu
e VIA17 -mil i on p i inen merkkinauha, joka ei aneury - al a
ndy seuraavissa piirroksissa tai kuvissa. Téta katetrin proksimaalista
merkkinauhaa ei kaytetd WEB-embolisaatiovélineen sisdanvientiin.

Distaalinen
merkkinauha

(©)

* Jos séteilya lapaisemattomat merkinnat kasaantuvat (esim. jos merkintéjen vélinen
etéisyys on odotettua lyhyempi), veda WEB-embolisaatiovéline mikrokatetriin
ja arvioi mikrokatetrin/aneurysman sijainti lapivalaisulla useista eri kulmista.

* Embolisaatiovalinetta ei voi irrottaa millddn muulla virtaléhteella
kuin MicroVention Inc. -irrotusohjainvalineelld. Varmista ennen
embolisaatiotoimenpiteen aloitusta, etté kéytettavissa on vahintaan kaksi
irrotusohjainvélinetta.

«  Akut on ladattu irrotusohjaisvalineeseen valmiiksi. Al4 yrita irrottaa tai vaihtaa
akkuja.

* Eisaa kayttaa yhdessé radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.
* Nikkelille allergiset potilaat saattavat saada tasta vélineesté allergisen reaktion.
Kuva 1: Aneurysman i iojaryj 4 WEB (ei mi )

proksimaalinen
merkkinauha

(b) WEB isaatiovéline ivoituna aneur
Implantti .

=
4
S
2
=
)
£
2
7
=
8

(c) WEB: i iovélineen nakyvyy

TOIMENPIDE

Leesion katetrointi

1. Vie ohjainkatetri suoneen interventionaalisten vakiotoimenpiteiden mukaan.
Ohjainkatetrin sisalapimitan on oltava riittavan suuri, jotta varjoaine voidaan
ruiskuttaa mikrokatetrin ollessa paikallaan.

2. Liita py6rivéa hemostaasiventtiili (RHV) ohjauskatetrin keskioon. Liita
kolmisuuntainen sulkuventtiili pyorivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan. Liita
sitten linja huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota varten.

3. Valitse mikrokatetri, jossa on sopiva siséhalkaisija (taulukko 1).

4. Kun mikrokatetri on sijoitettu leesion sisan, poista ohjainlanka.

5. Liita toinen pyorivd hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskioon. Liita yksisuuntainen
sulkuventtiili toisen py6rivéan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan ja liita
huuhteluliuoksen linja sulkuventtiiliin.

B-
irrotusohjain

6. Avaa sulkuventtiili, jotta steriili huuhteluliuos paasee kulkemaan mikrokatetrin l&pi.
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Vélineen koon valinta

7. Tee lapivalaisun etenemissuunnitelma.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Valitse oikean kokoinen embolisaatiovéline. Koko on valittava aneurysman
halkaisijan, korkeuden, kaulan ja muodon angiografisen arvion perusteella.

Vélineen valmistelu sisdédnvientié varten

10. Irrota irrotusohjainvéline suojaavasta pakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle.
& kayta embolisaatiovalineen irrottamiseen mink&an muun valmistajan
virtalahdetta.

. Poista sisdanvientivéline pakkat vetdmalla proksimaali paasta,
kunnes sisdénvieja tulee ulos kelasta.

12. Vie embolisaatiovaline hitaasti ulos sisaanvientiholkista ja tarkista se vaurioiden
varalta. Ala kayta valinetta, jos havaitset vaurioita.

13. Aseta sisaanvientivélineen proksimaalinen paa tukevasti irrotusohjainvali
distaaliseen p: n. Ald paina irrotuspainiketta. Jos valo vilkkuu vihredna
ja véline antaa @animerkin, irrotusohjainvaline on valmis kaytettavaksi.
Muussa tapauksessa vaihda irrotusohjain ja toista tdméa vaihe uudella
irrotusohjaimella. Jos valo vilkkuu vihredn4 ja valine antaa &&nimerkin tata
irrotusohjainta kéytettdessa, siirry seuraavaan vaiheeseen. Muussa tapauksessa
hanki uusi WEB-embolisaatiovélineen sisdanvientijarjestelma.

een

14. Samalla, kun pitelet sisaanvientiholkkia pystysuorassa, veda embolisaatiovaline
helldvaraisesti takaisin siséénvientiholkkiin.

Vélineen sisdénvienti ja aktivointi
15. Avaa mikrokatetrin py&rivéd hemostaasiventtiili sisdanvientiholkkia varten.

16. Vie sisaanvientiholkki pyorivan hemostaasiventtiilin 1api. Aseta sisdanvientiholkin
distaalinen karki mikrokatetrin keskién distaalipaahan ja kiinnita pyoriva
hemostaasiventtiili sisd@nviejaan sulkemalla pyérivé hemostaasiventtiili kevyesti
sisaanviejan ymparille. Al ylikirista pyorivaa hemostaasiventtiilia. Vie sisaanvieja
mikrokatetrin keskidon vain siihen asti, kun tunnet vastusta. Al4 tyénna sita liian
syvalle.

17. Tyénn ne mikrokatetrin luumeniin. Ole varovainen, jotta embolisaatiovaline
ei jaa jumiin sisdanvientiholkin ja mikrokatetrin keskion litokseen.

. Tyénné valinettd mikrokatetrin lapi, kunnes sisadnvientivalineen proksimaalinen
kohtaa sisaanvientiholkin proksimaalisen paan.

orivd hemostaasiventtiili.

ineen ymparille.

vientiholkki kokonaan pois sisdénvientivélineesta vélt
@nvientijarjestelman taittamista tai vaurioittamista.

2

1

Vie vélinettd varovasti eteenpéin, kunnes valineen distaalinen p&é kohtaa
mikrokatetrin viimeisen merkinnan.

2

>

Asettele mikrokatetrin kérki uudelleen siten, etté se asettuu aivan aneurysman
kaulalle. Ala vie mikrokatetria kokonaan aneurysman sisélle.

2

o

Vie embolisaatiovaline hitaasti ulos mikrokatetrin karjesta lapivalaisuohjauksessa.
Jatka embolisaatiovélineen viemisté leesioon, kunnes olet saavuttanut
optimaalisen aktivoinnin. Seuraavissa tapauksissa voi olla tarpeen asettaa
embolisaatiovéline uudelleen tai poistaa se ja/tai asettaa mikrokatetri uudelleen:

a. Jos embolisaatiovélineen koko ei ole sopiva, poista véline ja vaihda se.

b. Jos embolisaatiovaline liikkuu ei-toivotusti asettamisen jélkeen ja ennen
irrotusta, poista véline. Embolisaatiovalineen liike voi olla merkki siita, etta
valine saattaa liikkua paikaltaan irrotuksen jalkeen.

c. Jos embolisaatiovaline (implantti) ei aukea kokonaan:

i. Poista implantti, aseta mikrokatetri uudelleen pidemmalle proksimaalisesti
ja aktivoi implantti uudelleen, jolloin silld on enemman tilaa laajentua; tai

ii. Vaihda implantti toiseen saman- tai erikokoiseen implanttiin.

Embolisaatiovélinettd ei saa poistaa ja aktivoida enempaa kuin kaksi kertaa.
Kahden yrityksen jalkeen embolisaatiovéline on poistettava ja vaihdettava
toiseen saman- tai erikokoiseen vélineeseen. Jotta voidaan minimoida
embolioiden riski, ALA anna vaaran kokoisen tai muutoin kuin optimaalisesti
asetetun valineen olla aneurysmassa huomattavasti aktivoitua hyytymisaikaa
(ACT) pidempaan. Kokemus on osoittanut, etta veri/hyytymé saattaa

myos estdd WEB-embolisaatiovélineen kokonaisen aktivoinnin ja takaisin
vetdmisen. Jotta voidaan minimoida mahdollisten komplikaatioiden riski,
potilaan verihiutaleiden poistolaakitys on otettava huomioon
koko jérjestelman poistamisesta aneurysmasta valineen vaihtoa varten.

2

3

. Ennen irrotusta on varmistettava aina angiografisen arvion avulla, ettei
embolisaatiovéline tydnny merkittdvasti suureen verisuoneen.

2

N

. WEB-embolisaatiovéline on asetettava siten, ettd sen proksimaalinen pinta
(proksimaalisen merkinnén keskiosa) on yhdensuuntainen aneurysman kaulan
kanssa ja etta proksimaalinen merkinté ulottuu kaulan yli.

2

o

Jos aktivoit vélinettd uudelleen, poista véline siten, etta se ei koske aneurysmaan
ennen uudelleenaktivoinnin yrittdmista.

2
3

©

Esta embolisaatiovélineen liike kiristdmélla pyorivéd hemostaasiventtiili.

S

. Varmista, etté sisdénvientivélineen distaalinen osa ei ole paineen tai puristuksen
alainen ennen irrotusta. Tdma saattaa johtaa mikrokatetrin karjen likkumiseen,
jolloin aneurysma tai verisuoni voi reveta.

Vélineen irrotus
3

. Irrotusohjainvalineen akut on valmiiksi ladattu ja véline aktivoituu, kun

sisddnvientivaline on kytketty oikein.

32. Varmista ennen irrotusohjainvélineen kiinnittdmista, etta pyoriva
hemostaasiventtiili on lukittu tukevasti sisd@nvientilaitteen ymparille, jotta estetdan
embolisaatiovélineen liikkuminen kytkemisen aikana.

33. Varmista, etté sisddnvientivalineen kultaiset liittimet ovat puhtaat eika niissa ole
jaamia veresta tai varjoaineesta. Pyyhi liittimet tarvittaessa steriililla vedelld ja
kuivaa ne ennen kytkemista.

34. Aseta sisaanvientivélineen proksimaalinen paa irrotusohjainvalineeseen. Kun
sisadnvientivaline on kytketty oikein, valo vilkkuu vihreéna ja véline antaa
ajoittaisen aanimerkin.

35. Varmista embolisaatiovélineen sijainti ennen irrotuspainikkeen painamista.

3

>

. Paina irrotuspainiketta. Kuumentamisen aikana valon tulee pysya vihredna ja
&animerkin on oltava jatkuva.

37. Varmista kiinnitys |6ysddmalla ensin pyorivaa hemostaasiventtiilid, vetdmalla sitten
hitaasti sisd@nvientivalinetta takaisin ja tarkistamalla, ettei embolisaatiovéline liiku.
Jos embolisaatiovaline ei irtoa, paina irrotuspainiketta uudelleen. Jos valine ei silti
irtoa, hanki uusi irrotusohjainvaline ja yrita irrotusta enintdén kaksi kertaa. Jos se
ei irtoa, poista sisdanvientivéline.

38. Varmista embolisaatiovélineen sijainti angiografisesti ohjainkatetrin Iapi.

39. Ennen kuin poistat mikrokatetrin hoidettavalta paikalta, vie sopivan kokoinen
ohjauslanka kokonaan mikrokatetrin luumenin lapi. N&in varmistetaan, ettei
embolisaatiovélineen osia jaa mikrokatetriin.

Laakari voi oman harkintansa mukaan mukauttaa vélineen aktivointitekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteen monimutkaisuuden ja tyypin mukaan. Kaikkien sovellusten
on vastattava néissa kayttéohjeissa edelld kuvattuja toimenpiteita, varoituksia,
varotoimenpiteitd ja potilasturvallisuustietoja.

IRROTUSOHJAINVALINEEN TEKNISET TIEDOT
¢ Mallin numero: FG00175-001

e Lahtojannite: 11,2-11,8 VDC

¢ Tulojannite: 24 VDC

e Akut: 4 kpl A23

e Sovelletun osan tyyppi: BF

e Laitteisto ei sovi kdyttddn syttyvien seosten Idheisyydessa.

* lIrrotusohjainvéline on kertakéyttéinen valine, jonka akut on valmiiksi ladattu
ja joka on pakattu steriilisti. Puhdistusta, tarkistusta tai huoltoa ei tarvit
Irrotusohjainvélinettd ei saa puhdistaa eiké sitéd saa steriloida tai kdyttaa uudelleen.

e Akut on ladattu irrotusohjainvalineeseen valmiiksi. Al yrita irrottaa tai vaintaa

akkuja ennen kayttoa.
e Jos irrotusohjainvaline ei toimi ndiden kéyttdohjeiden Irrotus-osassa kuvatulla
tavalla, havita irrotusohjainvaline ja korvaa se uudella yksik

PAKKAUS, STERILOINTI, SAILYTYS JA KAYTTOOLOSUHTEET

WEB-embolisaatiovaline ja sisddnvientivaline on asetettu suojaavaan jakelukelaan
ja pakattu pussiin ja kartonkipakkaukseen. Irrotusohjainvaline on pakattu erikseen
suojaavaan pussiin ja kartonkipakkaukseen. Vélineet pysyvat steriileind, kunnes
pakkaus avataan, kunnes se vaurioituu tai kun viimeinen kayttdpaiva on ylitetty. Jos
steriili pakkaus on tahattomasti avattu tai vioittunut, havita laite.

WEB-embolisaatiovaline ja sisdanvientivaline on steriloitu gammasaéteilyttamalla.
WEB-embolisaatiovalineen ja sisdanvientivélineen pakkaukseen on liitetty pieni pyoread
ilmaisin. limaisin muuttuu keltaisesta punaiseksi steriloivan sateilytyksen yhteydessa.
llmaisimen on oltava punainen, jotta vélinettd saa kayttaa. Jos ilmaisin on keltainen, &la
kayta WEB-embolisaatiovélinetta.

Irrotusohjainvéline on steriloitu etyleenioksidilla. Irrotusohjainvalineen

pakkaukseen on liitetty pieni pydrea ilmaisin. llmaisin muuttuu violetista vihreaksi
etyleenioksidisteriloinnin yhteydessa. limaisimen on oltava vihred, jotta vélinetta saa
kayttaa. Jos ilmaisin on violetti, &1& kayta vélinetta.

Sailyta valvotussa huoneenlammassé ja kuivassa tilassa.

Valinetta on kaytettava 20-23 °C:n lampétilassa ja 30-60 %:n suhteellisessa
kosteudessa. llmanpaineen vaihtelut eivét vaikuta vélineen toimintaan.

MATERIAALIT

Aneurysman embolisaatiojarjestelma WEB ei sisélla lateksia tai PVC-materiaaleja.

TAKUU

MicroVention Inc. takaa, ettd valineen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei tdssa
ole erikseen, nimenomaisesti tai epdsuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin
sisdltyvat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta
tai tarkoitukseen sopivuudesta. Vélineen kasittelylld, sdilytykselld, puhdistuksella ja
steriloinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteisiin ja muihin
asioihin liittyvilld tekijoill&, joihin MicroVention-yritys ei voi vaikuttaa, on suora vaikutus
vélineen toimintaan, ja tdméa takuu koskee vain tdman vélineen korjausta ja vaihtoa
viimeiseen kayttdpaivaan asti. MicroVention Inc. ei ole vastuussa satunnaisista tai
vélillisistd menetyksisté eiké vaurioista tai kustannuksista, joita tdmén valineen kaytosta
aiheutuu suoraan tai epasuorasti. MicroVention Inc. ei ota vastuuta eika oikeuta ketaan
muuta asettamaan sitd minkaanlaiseen tahan tuotteeseen liittyvaan lisdvastuuseen

tai -velvoitteeseen. MicroVention, Inc. ei ota vastuuta uudelleen kéytettavista,
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uudelleen késitellyista tai uudelleen steriloiduista vélineista eikd myénna sellaisille
valineille takuita. N&ihin sisaltyvat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset
tai epdsuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta kayttétarkoitukseen.
Hintoja, teknisia yksityiskohtia ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman erillista
ilmoitusta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TIEDOT

MK-ehdollinen

Aneurysman embolisaatiovaline WEB todettiin MK-ehdolliseksi..

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd aneurysman embolisaatiovéline WEB on
ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan
kuvata turvallisesti valittémésti seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta
- Staattinen magneettikentta on, 3 teslaa tai véhemman.

- Suurin sallittu magneettikentdn spatiaalinen gradientti on 4 000 gaussia/cm
(ekstrapoloitu) tai vahemman.

- MK-jarjestelméssé raportoitu suurin koko kehon keskiméaéarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana
(eli pulssisekvenssid kohti) normaalissa toimintatilassa.

Magneettikuvaukseen liittyva kuumeneminen

Edelld kuvatuissa kuvausolosuhteissa aneurysman embolisaatiovélineen WEB
odotetaan tuottavan enintdan +1,4 °C:n lampétilan nousu 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Tietoa artefakteista

Magneettikuvauksen laatu voi kérsig, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla
alueella tai suhteellisen lahelld aneurysman embolisaatiovélineen WEB sijaintia. Tasta
johtuen voi olla tarpeen optimoida magneettikuvauksen parametreja laitteen lasnaolon
vaikutuksen kompensoimiseksi. Ei-klinisessé kokeessa artefaktin koko (kuvattuna
gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 teslan MK-jarjestelmaa kayttamalld) ulottui noin

5 mm:n p&aahan aneurysman embolisaatiovéline WEBIn koosta ja muodosta riippuen.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Mikali laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté (SSCP)
on saatavilla, se on lagkinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pysyvé implantti. Seurantatarpeesta paattz
Sahkoisten kayttdohjeiden verkkosivu: www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

WEB™ ja VIA™ ovat Yhdysvalloissa rekisteroityja tavaramerkkeja.

MicroVention™ on MicroVention, Inc:n rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa ja
muilla lainkayttoalueilla.

MicroVention

36

IFU100150 Rev. A



Svenska

WEB™ aneurysmemboliseringssystem
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

WEB-aneurysmemboliseringssystemet bestar av en implanterbar
emboliseringsanordning fast i en inférselanordning. Inférselanordningen drivs av

en handhallen, batteridriven avskiljningskontrollenhet som &r konstruerad sérskilt for
WEB-aneurysmemboliseringssystemet. Avskiljningskontrollenheten levereras separat.

WEB-emboliseringsanordningen &r tillverkad av nitinoltradar i en flatad,
sjalvexpanderande nétkonfiguration. WEB-emboliseringsanordningarna levereras

i ménga olika storlekar (diametrar och langder) for att tillgodose lakarens behov.
Under behandlingen véljer lakaren lamplig storlek p& anordningen utifran storleken,
formen och placeringen av den intrakraniella aneurysmen eller annan vaskular
abnormitet som ska tappas till. WEB-emboliseringsanordningen férs in till
behandlingsstéllet pa inférselanordningen genom neurointerventionella tradférstérkta
mikrokatetrar av standardtyp med en bestamd minsta innerdiameter (se tabell 1
nedan). En introducerhylsa pa utsidan av inférselanordningen underlattar placeringen
av systemet i mikrokatetern.

WEB-anordningen som stannar kvar i patienten efter avskiljningen bestar av:
Tabell 1 - Kvantativ information om implantatmaterial

Implantatmaterial Massa (mg)*

Metallkomponenter Nitinol, platina, platina- <40
iridiumlegering
Icke-metalliska komponenter Epoxi, PET <0,1

*Ungefarligt innehall.

AVSETT ANDAMAL

WEB-aneurysmemboliseringssystemet ar avsett for endovaskular embolisering av
rupturerade och icke-rupturerade intrakraniella aneurysm och andra neurovaskulara
abnormiteter som arteriovendsa fistlar (AVF).

WEB-aneurysmemboliseringssystemet ar ocksa avsett fér vaskular ocklusion av
blodkarl i det neurovaskuléra systemet for att permanent blockera blodflédet till
ett aneurysm eller annan vaskular missbildning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men ar inte begrénsade till, féljande: hematom
vid ingéngsstallet, aneurysmruptur, emboli, perforering av kérl, moderkarlsocklusion,
blédning, ischemi, vasospasm, koagulationsbildning, migrering eller felplacering

av anordningen, fér tidig eller svargenomférbar avskiljning av anordningen,
oférmaga till avskiljning, ofullstandig fylining av aneurysm, revaskularisering, post-
emboliseringssyndrom och neurologisk skada, inklusive stroke och dodsfall.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren
och till den behériga myndigheten i den medlemsstat eller lokala halsomyndighet
déar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING
*  Avskiliningskontrollenhet till WEB-aneurysmemboliseringssystemet
o Tradférstarkt mikrokateter med distal spets och RO-markeér (se tabell 2)
*  Styrkateter kompatibel med mikrokateter
*  Styrbar ledare kompatibel med mikrokateter
* Tvéaroterande hemostatiska Y-ventiler (RHV)
* En trevégs stoppkran
* En envags stoppkran
*  Steril saltlésning
* Dropp med trycksatt steril saltlésning
Tabell 2 — Mikrokateterstorlekar

Storlek for WEB Minsta Rekommenderad
iseri i for VIA™
(diameter) mikrokateter (tum) mikrokateter!
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Anvéndning av en annan Kkateter kan leda till extrem friktion och skada
pé anordningen

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ FORSIKTIGHET: Denna anordning bér endast anvéndas av Iikare som
ar utbildade i perkutan, intravaskular och neurovaskular teknik och
procedurer vid vardinrattningar med lamplig fluoroskopisk utrustning.

FORSIKTIGHET: WEB-emboliseringsanordningen ska endast anvandas av
lakare som har fatt 1amplig utbildning i hur den har anordningen fungerar.

FORSIKTIGHET: Om den hér anordningen anvénds i en kateter som inte
rekommenderas eller krdvs kan féljden bli extrem friktion och skada pa
anordningen.

WEB Aneurysm Embolization System (se figur 1) levereras sterilt och icke-
pyrogent savida inte enhetsférpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand inte
anordningen om férpackningen &r skadad. Anvénd fore det utgangsdatum som
anges pa forpackningen.

WEB-emboliseringssystemet &r endast avsett fér engéngsbruk.
Avskiliningskontrollenheten ar avsedd att anvandas for en patient. Denna
anordning fér ej omsteriliseras eller &teranvandas. i\teranvéndning och/eller
omsterilisering kan 6ka risken for infektion eller orsaka pyrogena reaktioner och
andra livshotande komplikationer. Ateranvéndning och/eller omsterilisering kan
férsamra anordningens prestanda, vilket leder till att den inte fungerar. Kassera alla
enheter enligt sjukhusets, administrativa och/eller den lokala myndighetens policy.

WEB-emboliseringsanordningen maste féras in genom en kompatibel
mikrokateter med en PTFE-belaggning pa innerytan. Skada pa emboliserings-
och inférselanordningen kan intréaffa och gora det nédvandigt att aviagsna bade
anordningen och mikroketetern fran patienten.

Operatéren bor vara medveten om att =0,021-tums mikrokatetrar i distala blodkarl
kan oka risken fér tromboembolism.

Angformande mikrokatetrar pa 0,021 tum och stérre kan leda till felaktig
inférsel och utplacering av WEB-emboliseringsanordningen, beroende p&
graden av formning och kateteravbojning under administrationen av WEB-
emboliseringsanordningen.

Haogkvalitativ digital fluoroskopisk "road map”- subtraktion med ortogonala vyer
ar obligatorisk for att uppna korrekt placering av emboliseringsanordningen.

For fram och dra tillbaka anordningen sakta. For inte fram inférselanordningen
med for stor kraft. Bestdm orsaken till ovanligt motstand. Ta ut anordningen om
for stor friktion noteras och kontrollera om den skadats.

Om ompositionering &r nédvandig, var forsiktig for att dra tillbaka eller fora fram
anordningen under fluoroskopi, inklusive ny kartlaggning for att bekréfta kateterns
placering.

Rotera inte inféringsanordningen under eller efter inféring av
emboliseringsanordningen. Om anordningen vrids kan det leda till skador eller
for tidig avskiljning.

Om en emboliseringsenhet méste tas ut fran vaskulaturen efter avskiljning ska
upphémtningsanordningar (t.ex. alligator och 6gla) anvandas enligt tillverkarens
anvisningar.

WEB-emboliseringsanordningen forkortas under inforseln (~60 %) (t.ex. se
figur 2a, en korrekt utplacerad 11 mm bred x 9 mm lang enhet blir ~20 mm lang
i en 0,032-tums mikrokateter).

Nar den &r placerad korrekt ska de tva réntgentata markérerna vara skilda &t

och fluoroskopiskt synliga (t.ex. se figur 2b, beroende pa arbetsprojektion och
placering i aneurysmet, avstdndet mellan den proximala och distala markéren ska
vara ungefar samma som den markta WEB-emboliseringsanordningens langd).

WEB-emboliseringsanordningens synlighet kan variera med diametern. Storre
storlekar kan vara mer synliga an mindre storlekar. Exempel visas i figur 2c.

Bilderna i (a) till (c) nedan visar WEB-emboliseringsanordningens placering. Det
distala implantatmarkorbandet kommer férst ut ur mikrokatetern (a). Efterhand som
implantatet férs fram borjar det expandera i diameter (b). N&r avstandet mellan
katetermarkérbandet och implantatspetsen &r cirka 1/3 av det totala avstandet
mellan implantatmarkéren och markéren ar implantatets diameter vanligen

cirka 1/2 av sin fullt utplacerade diameter (b). Nar avstandet mellan implantatets
distala markérband och kateterns distala markérband ar cirka 2/3 av det totala
avstandet mellan implantatmarkér och markér har implantatet natt cirka 4/5 av

sin fullt utplacerade diameter och det distala markérbandet bérjar flytta sig till den
distala férdjupningen (c).

(a)
Proximal Markérband ~ Distal
marl‘«)r‘p'a pa kateter markér pa
implantat implantat
(b)
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Obs! Figur 2: WEB-emboliseringsenhet i en kateter som &r delvis utplacerad
e WEB-emboliseringsanordningarna finns att f& med bade bred hals i forkortad version (a) och korrekt helt utplacerad (b)

och sfariska former. (a) WEB-emboliseringsanordningen delvis i en kateter, delvis utplacerad
* VIA 17 mikrokatetrar har ett proximalt markérband som inte i aneurysmet - forkortad version

visas pd ritningarna eller forona nedan. Det h&r proximala
katetermarkdrbandet anvénds inte for inférsel av WEB-
emboliseringsenheter.

Distalt
markorband

(©

*  Om de rontgentéta markérerna samlas i klunga (dvs. ett kortare avstand mellan
markorerna an forvantat) drar du tillbaka WEB-emboliseringsanordningen in i
mikrokatetern och utvarderar mikrokateterns/aneurysmets position med flera
fluoroskopiska vinklar.

* Emboliseringsanordningen kan inte avskiljas med nagon annan strémkalla &n
en MicroVention Inc. avskiljningskontrollenhet. Kontrollera att det finns minst tva
avskiljningskontrollenheter pa plats innan en emboliseringsprocedur pabérjas. -

« Det sitter redan batterier i avskiljningskontrollenheten. Férsok inte ta ut eller byta ;’:rk'"a" VZE
batterierna.

* Anvand inte i samband med radiofrekvensenheter (RF).

* Patienter som &r allergiska mot nickel kan f& en allergisk reaktion mot den har
enheten.

Figur 1: WEB Aneurysm Embolization System (ej
(b) WEB: iseri i fullt i aneurysmet

Implantat

8

2z
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PROCEDUR

Kateterisering av lesionen

1. Med hjélp av standard interventionsforfaranden far du tillgang till karlet med
en styrkateter. Styrkatetern bér ha en inre diameter som ér tillrackligt stor for
att tillata kontrastinjektion medan mikrokatetern &r pé plats.

2. Fast en roterande hemostasventil i styrkateterns fattning. Fést en trevagskran
till den roterande hemostasventilens arm och anslut sedan en kontinuerlig
spollésningsinfusion.

3. Vélj en mikrokateter med lamplig innerdiameter (se tabell 1).

4. Tabort styrkatetern efter att mikrokatetern har placerats inuti lesionen.

Wii;;‘sm":]';gs’ 5. Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning. Fast en

envégskran till sidoarmen pa den andra roterande hemostasventilen och
anslut spollésningsslangen till kranen.

6. Oppna kranen for att méjliggéra spolning genom mikrokatetern med steril
spollésning.
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Val av enhetsstorlek

7. Utfor fluoroskopisk kartlaggning.

8. Mét och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.

9. Vilj en emboliseringsenhet av 1amplig storlek. Storleken ska véljas utifrén
angiografisk undersokning av aneurysmets diameter, héjd, hals och form.

Férberedelse av anordningen fér inférsel

10. Ta ut avskiljningskontrollenheten ur den skyddande férpackningen och placera
den i det sterila faltet. Anvand inte en strémkélla frén andra produkttillverkare
for att avskilja emboliseringsanordningen.

. Ta ut inférselanordningen ur férpackningen genom att dra i den proximala &nden
tills introducern kommer ut ur hélet.

12. For sakta emboliseringsanordningen ut ur introducerhylsan och undersék om

det finns négra skador. Anvénd inte produkten om den &r skadad.

w

. For stadigt in den proximala @nden av inférselanordningen i
avskiliningskontrollenhetens distala dnde. Tryck inte pa avskiljningsknappen.
Om lampan blinkar grént och anordningen piper gar det bra att anvinda
avskiljningskontrollenheten. Om inte, byt avskiljningskontrollenhet och upprepa
det hér steget med en ny avskiljningskontrollenhet. Fortsétt till nasta steg om
lampan blinkar grént och piper med den hér nya kontrollanordningen. | annat fall
ska du skaffa ett nytt inférselsystem till WEB-emboliseringsanordningen.

=

. Hall introducerhylsan vertikalt och dra férsiktigt tillbaka emboliseringsanordningen
in i introducerhylsan.

Inférsel och utplacering av anordningen
15. Oppna den roterande hemostasventilen pa mikrokatetern for att ta emot
introducerhylsan.

o

. For in introducerhylsan genom den roterande hemostasventilen. Placera den
distala spetsen pé introducerhylsan i mikrokateterfattningens distala &nde och
stédng RHV I&tt runt introducern sé att den roterande hemostasventilen fésts
i introducern. Dra inte &t den roterande hemostasventilen for hart. Fér endast
in introducern i mikrokateterfattningen tills ett Iatt motstand kénns. Fér inte in
spetsen for langt.

17. Tryck in anordningen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig sa att du inte tar tag i
emboliseringsanordningen dér introducerhylsan och mikrokateterns fattning méts.

18. Tryck anordningen genom mikrokatetern tills inférselanordningens proximala édnde
moter den proximala dnden av introducerhylsan.

19. Lossa den roterande hemostasventilen.

29. Dra 4t den roterande hemostasventilen fér att forhindra att
emboliseringsanordningen rubbas.

30. Kontrollera att den distala delen av inférselanordningen inte ar under spanning
eller komprimering fére avskiljning. Detta kan orsaka att mikrokateterns spets
rubbas vilket leder till att aneurysmet eller karlet brister.

Avskiljning av anordningen
31. Det sitter redan batterier i avskiliningskontrollenheten och den aktiveras nér
inférselanordningen ar korrekt ansluten.

32. Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt Iast runt
inférselanordningen innan du ansluter avskiljningskontrollenheten sa att
emboliseringsanordningen inte rubbas under anslutningsprocessen.

33. Kontrollera att guldkontakterna pa inférselanordningen &r rena och fria fran blod
eller kontrastmedel. Torka vid behov av kontakterna med sterilt vatten och 1at dem
torka fore anslutning.

34. For in den proximala @nden av inférselanordningen i avskiljningskontrollenheten.
Nér inférselanordningen &r korrekt ansluten, blinkar lampan grént och en
intermittent ton hérs.

35. Kontrollera emboliseringsanordningens position innan du trycker p&
avskiljningsknappen.

36. Tryck péa avskiljningsknappen. Vid avlossning ska lampan blinka grént och signalen
ska vara oavbruten.

3

~N

Kontrollera avskiljning genom att férst lossa den roterande hemostasventilen

och sedan sakta dra tillbaka inférselanordningen och kontrollera att
emboliseringsanordningen inte rubbas. Om emboliseringsanordningen inte avskiljs,
trycker du pé avskiljningsknappen igen. Om anordningen fortfarande inte avskiljs
ska du skaffa en ny avskiljningskontrollenhet och férsoka avskilja hégst tva ganger
till. Avlagsna inférselanordningen om den inte avskiljs.

3
39. Innan mikrokatetern avlagsnas fran behandlingsstéllet ska en ledare av Iamplig

storlek féras helt genom mikrokateterns lumen fér att sékerstalla att ingen del av
emboliseringsanordningen finns kvar i mikrokatetern.

©

Kontrollera emboliseringsanordningens position angiografiskt genom styrkatetern.

Lakaren far lov att modifiera anordningens utplaceringsteknik utifrén komplexiteten
och variationen av emboliseringsprocedurer. Alla modifieringar maste éverensstamma
med de tidigare beskrivna procedurerna, varningarna, férsiktighetsatgérderna och
patients@kerhetsinformationen i den har bruksanvisningen.

SPECIFIKATIONER FOR AVSKILJNINGSKONTROLLENHETEN
¢ Modelinummer: FG00175-001

20. E;z\;ﬂ;?:gjel::iizgucerhy\san precis sa att den kommer ut ur den roterande «  Utspanning: 11,2-11,8 VDC
. ) ! . ' *  Inspanning: 24 VDC
21. Stang den roterande hemostasventilen runt inférselanordningen. nspanning
' 5 * Batterier: 4 st. A23
22. For introducerhylsan helt ut ur inférselanordningen med férsiktighet sa att a erle.r . N
inforselsystemet inte bojs eller skadas. ¢ Typavtillampad del: BF
23, For forsiktigt fram anordningen tills dess distala ande nar den sista markoren ¢ Utrustningen &r inte Idmplig f6r anvéandning i ndrvaro av brandfarliga blandningar.
pa mikrokatetern. ¢ Avskiliningskontrollenheten &r en engéngsprodukt, férladdad med batterier
24, Omplacera spetsen pa mikrokatetern sa att den sitter precis vid halsen pa och sterilt férpackad. Ingen rengéring, inspektion eller underhall krévs.
aneurysmet. For inte in mikrokatetern helt i aneurysmet. Avskiliningskontrollenheten fér inte rengéras, omsteriliseras eller &teranvandas.
25. For under fluoroskopisk vagledning emboliseringsanordningen ut ur spetsen e Det sit_ter req_an batt"erier_i avskiljningskontrollenheten. Forsok inte ta ut eller byta
pa mikrokatetern. Fortsétt att féra fram emboliseringsanordningen in i lesionen batterierna fore anvandning.
tills optimal utplacering [":15- Foljande kan kréva omplacering eller borttagning «  Om avskiljningskontrollenheten inte fungerar enligt beskrivningen i avsnittet
av emboliseringsanordningen och/eller omplacering av mikrokatetern: Avskilining i den har bruksanvisningen ska den kasseras och bytas ut mot en
a.  Om emboliseringsanordningens storlek inte &r Iamplig ska den tas ut och ny enhet.
prias Moy en anan ennet. FORPACKNING, STERILISERING, FORVARING OCH
b. Om oodnskad forflyttning av emboliseringsanordningen observeras —F'—‘—o
efter utplacering och fére utplacering, ska den tas ut. Forflyttning av DRIFTFORHALLANDEN
emboliseringsanordningen kan indikera att enheten kan migrera nar den WEB-emboliseringsanordningen och inférselanordningen ar placerade inuti en
avskilts. skyddsdispenser och férpackas i en pase och kartong. Avskiljningskontrollenheten
c. Om emboliseringsanordningen (implantatet) inte dppnas helt: ar fgrpackad sep"arat i en skyddande pas? och kartong. Anordningarna forblir ste_rlla
. Ha in impl | ikrok " imalt och om inte paketet 6ppnas, skadas eller utgdngsdatumet har passerat. Om den sterila
B u;’g;g Ii’rnni:)laagllaattee'tv ;’;‘;fgzﬁig}'s rriearts}:lr:f)il)'ir‘ee::s:r:esiz;?xelnzl ocl férpackningen oavsiktligt 6ppnats eller skadats ska du kassera anordningen.
N . . i WEB-emboliseringsanordningen och inférselanordningen har steriliserats
ii. Byt utimplantatet mot ett annat implantat av samma eller annan storlek. med gammastralning. En liten rund indikatoretikett har satts fast p& WEB-
Emboliseringsanordningen ska inte dras tillbaka och utplaceras mer &n tva emboliseringsanordningens och inférselanordningens férpackning. Denna indikator
ganger. Ta ut emboliseringsanordningen efter tvé férsék och byt ut mot en vaxlar fran gult till rétt vid exponering fér strélningssterilisering och maste vara réd
annan anordning av samma eller annan storlek. For att minimera risken for fér att anordningen ska ga att anvanda. Anvénd inte WEB-emboliseringsanordningen
emboli, 1at INTE en enhet av fel storlek eller som inte placerats optimalt sitta om indikatorn &r gul.
kvar i a”zf%jgl‘eélangt efte; df; akﬁl_ved;ad\?véoBaguIabu(?_nst\_den. Erfzre_nhet har Avskiliningskontrollenheten har steriliserats med etylenoxid. En liten rund
visat att blod/blodpropp ocksa kan hindra -emboliseringsanordningen indikatoretikett har satts fast pa avskiliningskontrollenhetens férpackning. Denna
frén full utplacering och upphamtning. Fér att minimera riskerna for indikator vaxlar fran lila till gron vid etylenoxidsterilisering och maste vara grén for att
E?(t:;\‘elzlleﬁsl;oe'gs:sﬁﬁgn'o'evresr\i/(;gs;:ts;renmfaor: f‘::laernelteln;‘;ﬁrg;cz:?f::t]ir:ljae anordningen ska g att anvanda. Anvand inte anordningen om indikatorn &r lila.
systemet ur aneurysmet fér utbyte mot en ny enhet. Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.
26. Angiografisk bedémning ska alltid utforas fére avskiljning for att sakerstélla att P[oduktenoska anvandas vid en temperatur av 20-23 C och en relativ luftfuktighet
emboliseringsanordningen inte skjuter ut markant i moderkarlet. pa 30-60 %. Variationer i lufttrycket paverkar inte produktens funktion.
27. WEB-emboliseringsanordningen ska placeras med den proximala ytan (mitten MATERIAL
:a?fgr:?sxoma:Q::kﬁr?éjnr)t;i“y:‘;i;:ned aneurysmets hals och den proximala WEB Aneurysm Embolization System innehdller inte latex eller PVC-material.
28. Vid ny utplacering ska anordmnger? dra§ t\l_l_baka s att det inte finns ngon kontakt GARANTI
med aneurysmet innan ny utplacering forsoks. MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla andra
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garantier som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underférstadda
enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begrénsat till alla underférstddda garantier
betraffande séljbarhet eller Iamplighet for ett sérskilt &ndamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter,
diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och évriga férhallanden som ligger
utom MicroVentions kontroll paverkar direkt anordningen och den hér garantin

ar begréansad till reparation och utbyte av anordningen till dess utgangsdatum.
MicroVention Inc. skall inte héllas ansvarig for indirekta skador eller féljdskador, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt harrér frdn anvandningen av denna anordning.
MicroVention Inc. varken tar sig eller auktoriserar ndgon annan person att & dess
végnar &ta sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till
denna anordning. MicroVention, Inc. atar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande
anordning som ateranvénds, rekonditioneras eller omsteriliseras och utfardar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat till séljbarhet eller
lamplighet fér ett sérskilt &ndamél, med avseende pé sddana anordningar.

Priser, specifikation och modelitillganglighet kan komma att &ndras utan féregéende
varning.

INFORMATION GALLANDE MRT

MR-villkorlig A

WEB Aneurysm Embolization System har faststéllts vara MR-villkorligt.

Icke-kliniska tester visade att WEB Aneurysm Embolization System &r saker
under vissa férhéllanden vid MRT. En patient med enheten kan undersékas utan
risk omedelbart efter placering under féljande férhallanden:

Statiskt magnetfalt
- Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

- Maximal spatial gradient fér magnetfaltet pa 4000 Gauss/cm (extrapolerat)
eller mindre

- Maximal rapporterad specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR)
pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i normalt
driftlage for MR-system

MRT-relaterad uppvarmning

Under ovan ndamnda skanningsforhallanden forvantas WEB-
aneurysmemboliseringssystemet alstra en maximal temperaturdkning pa +1,4 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan férsamras om intresseomradet ar i exakt samma omrade eller
relativt nara positionen fér WEB Aneurysm Embolization System. Det kan dérfor vara
nodvandigt att optimera MR-parametrarna for att kompensera for férekomsten av
instrumentet. Vid icke-kliniska tester stracker sig artefaktstorleken (som avbildats
med ett MRT-system pa 3 Tesla och en gradient-ekopulssekvens) cirka 5 mm

i forhallande till storleken och formen p& WEB Aneurysm Embolization System.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av Safety and Clinical Performance (SSCP) fér enheten kommer
att vara tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nér den &r tillgénglig.

Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt lakarens bedémning
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Med ensamratt.

WEB™ och VIA™ &r registrerade varumarken i USA.

MicroVention™ &r ett registrerat varumarke som tillhér MicroVention, Inc. i USA
och andra jurisdiktioner.
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Norsk

WEB™-aneurismeemboliseringssystem
Bruksanvisning

ENHETSBESKRIVELSE

WEB-aneurismeemboliseringssystemet bestar av en implanterbar emboliseringsenhet
festet til en leveringsenhet. Leveringsenheten er drevet av en handholdt, batteridrevet
frigivelseskontrollenhet designet spesifikt for WEB-aneurismeemboliseringssystemet.
Frigivelseskontrollenheten selges separat.

WEB-emboliseringsenheten er produsert av nitinoltrader i en flettet, selvutvidende
mesh-konfigurasjon. WEB-emboliseringsenheten leveres i flere storrelser (diameter
og lengde) for & dekke legens behov. Under behandlingen velger legen passende
storrelse basert pa sterrelsen, fasongen og plasseringen til den intrakranielle
aneurismen eller annen vaskuleer abnormalitet som skal okkluderes. Ved bruk av
leveringsenheten leveres WEB-emboliseringsenheten til behandlingsstedet gjennom
standard tradforsterkede mikrokatetere for nevrointervensjon som har en spesifisert
indre minimumsdiameter (se tabell 1 nedenfor). En innferingshylse p& utsiden av
leveringsenheten er til hjelp nar systemet skal plasseres i mikrokateteret.
WEB-enheten som er igjen i pasienten etter frigjering, bestar av:

Tabell 1- Kvantitativ informasjon om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Masse (mg)*

Metalliske komponenter N"'?‘,’", platina, planna— <40
iridium-legering
Ikke-metalliske komponenter Epoxy, PET <01

*Omtrentlig innhold

TILTENKT FORMAL

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er tiltenkt for endovaskulaer embolisering
av sprukne og ikke sprukne intrakranielle aneurismer og andre nevrovaskuleere
abnormaliteter, som arteriovenese fistler (AVF).

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er ogsa tiltenkt for vaskulaer okklusjon
av blodérer i det nevrovaskuleere systemet for & permanent hindre blodstrem til
en aneurisme eller annen vaskuleer misdannelse.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: hematom ved
innforingsstedet, aneurismeruptur, emboli, karperforering, okklusjon av hovedarterie,
bledning, iskemi, vasospasme, koagulasjonsdannelse, migrering eller feilplassering
av enhet, prematur og vanskelig frigivelse av enhet, ingen frigivelse, ufullstendig
fylling av aneurisme, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologisk
funksjonsnedsettelse, inkludert slag og dedsfall.

Bruker og/eller pasient skal rapportere alle alvorlige hendelser til produsenten og
pagjeldende tilsynsmyndighet i sitt land, eller til lokale helsemyndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

NOGDVENDIG TILLEGGSUTSTYR
* Frigivelseskontrollenhet til WEB-aneurismeemboliseringssystemet

* Tradforsterket mikrokateter med RO-marker ved den distale tuppen (se tabell 2)
¢ Ledekateter, kompatibelt med mikrokateter
*  Styrbar ledevaier, kompatibel med mikrokateter
¢ To roterende hemostaseventiler med Y-kobling
¢ En treveis stoppekran
¢ En enveis stoppekran
¢ Steril saltopplosning
o Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp
Tabell 2 — Mikrokateterstorrelser

Indre
WEB iseril ini i VIA™-
(diameter) pa mil i 1
(tommer)
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

' Bruk av et annet kateter kan fore til ekstrem friksjon og skader p& enheten

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* ADVARSEL: Denne enheten skal kun brukes av leger som er utdannet i perkutane,
intravaskulzere og nevrovaskulzere teknikker og prosedyrer ved medisinske
fasiliteter med egnet fluoroskopisk utstyr.

ADVARSEL: WEB-emboliseringsenheten skal brukes av leger som har fatt
passende oppleering i bruk av denne enheten.

ADVARSEL: Bruk av denne enheten i et kateter som ikke er anbefalt eller
pékrevd, kan fere til ekstrem friksjon og skader pa enheten.

WEB-aneurismeemboliseringssystemet (se figur 1) leveres sterilt og ikke-pyrogent,
med mindre enhetens pakke er apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet. Brukes for utlepsdatoen som stér p4 emballasjen til produktet.

WEB-aneurismeemboliseringsenheten er kun til engangsbruk.
Frigivelseskontrollenheten er tiltenkt bruk pa én pasient. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes. Gjenbruk og/eller resterilisering kan oke
infeksjonsrisikoen, forarsake en pyrogen respons eller medfere andre livstruende
komplikasjoner. Gjenbruk og/eller resterilisering kan redusere produktytelsen

og fere til feil pa enheten. Kast alle enheter i overensstemmelse med gjeldende
regler pa sykehuset og/eller lokale forskrifter.

WEB-emboliseringsenheten skal kun leveres gjennom et kompatibelt mikrokateter
med innvendig overflatebelegg av PTFE. Skader p& emboliserings- og
leveringsenheten kan oppsté og nedvendiggjere fierning av bade enheten og
mikrokateteret fra pasienten.

Operatoren ber vaere oppmerksom pé at mikrokatetere med diameter pa =0,021"
i distale blodarer kan oke risikoen for tromboemboli.

Dampforming av mikrokatetere p& 0,021" og sterre kan fore til feil levering og
innfering av WEB-emboliseringsenheten, avhengig av avbeyningsgraden og
fasongen pa kateteret som benyttes ved levering av WEB-emboliseringsenheten.

Det er pakrevet & bruke fluoroskopisk kartlegging av hey kvalitet med digital
subtraksjon og ortogonale perspektiver, for & oppna riktig plassering av
emboliseringsenheten.

For inn og trekk tilbake enheten sakte. Bruk ikke mye kraft nér du ferer inn
leveringsenheten. Fastsla arsaken til eventuell uvanlig motstand. Fjern enheten
hvis du merker omfattende friksjon, og kontroller om det finnes skader.

Ved behov for reposisjonering skal man veere spesielt papasselig nér enheten
trekkes inn eller flyttes under fluoroskopi, og gjere en ny kartlegging for &
bekrefte kateterets posisjon.

Ikke roter leveringsenheten under eller etter levering av emboliseringsenheten.
Rotering av enheten kan fore til skader eller tidlig frigivelse.

Hvis en emboliseringsenhet mé gjeninnhentes fra vaskulaturen etter frigivelse, skal
gjeninnhentingsenheter (f.eks. alligator og snare) brukes i henhold til produsentens
instruksjoner.

WEB-emboliseringsenheten forkortes under levering (~60 %) (se f.eks. figur 2a;
en riktig frigitt 11 mm bred x 9 mm lang enhet vil ha en lengde p& ~20 mm i et
0,032" mikrokateter).

Nar enheten er frigitt korrekt, skal to rentgentette markerer veere separert

og fluoroskopisk synlige (se f.eks. figur 2b; avhengig av arbeidsprojeksjonen
og plasseringen i aneurismen, skal avstanden mellom den proksimale og
den distale markoren vaere tilnsermet lik den merkede avstanden pa WEB-
emboliseringsenheten).

Synligheten til WEB-emboliseringsenheten kan variere med diameteren. Sterre
storrelser kan vaere mer synlige enn mindre storrelser. Eksempler vises i figur 2c.

Bildene i (a) til (c) nedenfor illustrerer frigivelsen av WEB-emboliseringsenheten.
Forst kommer det distale implantatmarkerbandet ut av mikrokateteret (a).

Nar implantatet blir fort fremover, begynner det a utvide seg i diameter (b).

Nar avstanden mellom katetermarkerbéndet og implantattuppen er omtrent
1/3 av den totale avstanden mellom implantatmarkeren og markeren, er
implantatdiameteren generelt omtrent 1/2 av fullt frigitt diameter (b). Nar
avstanden mellom implantatets distale markerband og kateterets distale
markerband er omtrent 2/3 av den totale avstanden mellom implantatmarkeren
og markeren, har implantatet nd&dd omtrent 4/5 av fullt frigitt diameter, og det
distale markerbandet begynner & bevege seg inn i det distale hulrommet (c).

(@
lmpl:mate‘ts Kateterets  Implantatets
proksimale markorband  distale
markor marker
(b)
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Figur 1: WEB-aneuri: b

Merk:

e WEB-emboliseringsenheter er tilgiengelige med bade bred hals
og sfeerisk fasong.

e VIA 17-mikrokatetere har et proksimalt markerb&nd som ikke
vises pa tegningene eller bildene nedenfor. Dette proksimale
katetermarkerbéndet blir ikke brukt for levering av WEB-
emboliseringsenheten.

(©

Hvis de rontgentette markerene er samlet i klynger (dvs. kortere avstand mellom
markorene enn forventet), skal du trekke WEB-emboliseringsenheten tilbake

inn i mikrokateteret og evaluere mikrokaterets/aneurismens posisjon med flere
fluoroskopiske vinkler.

Emboliseringsenheten kan ikke frigis med andre stromdrevne enheter enn
en MicroVention Inc.-frigivelseskontrollenhet. Forsikre deg om at minst to

frigivelseskontrollenheter er tilgjengelige for du starter en emboliseringsprosedyre.

Batterier er allerede satt inn i frigivelseskontrollenheten. Ikke prov & fierne eller
skifte batteriene.

Ma ikke brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

Pasienter som er allergiske mot nikkel kan fa en allergisk reaksjon mot denne
enheten.

(ikke riktig skala)

Implantat

Leveringssystem og hylse

WEB-
frigivelseskontroll

Figur 2: WEB-emboliseringsenhet i kateter, delvis fri

itt og forkortet (a) og

helt frigitt (b)

(a) WEB-emboliseringsenhet delvis i kateter, delvis frigitt i aneurisme -
forkortet visning

Distalt
markerband

Kateterets ’
markerband
—
*

-
- '

=
Proksimalt WEB:
markorband

(c) WEB iseri -

PROSEDYRE
Innfering av kateter i lesjonen

1.

Tilgang til blodaren oppnas med et ledekateter, ved hjelp av standard
intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret skal ha en indre diameter som er stor
nok til & omfatte injeksjon av kontrast mens mikrokateteret er pé plass.

Fest en roterende hemostaseventil til navet pa ledekateteret. Fest en treveis
stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
til en slange for kontinuerlig infusjon av skylleopplesning.

Velg et mikrokateter med passende indre diameter (se tabell 1).

Etter at mikrokateteret er plassert inne i lesjonen, fierner du ledetraden.

Fest en ekstra roterende hemo: 1til til navet pa mikrol . Fest

en enveis stoppekran til sidearmen p& denne roterende hemostaseventilen,

og koble skylleopplesningslinjen til stoppekranen.

Apne stoppekranen for 4 la den sterile skylleopplosningen skylle giennom
mikrokateteret.

MicroVention
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Valg av enhetsstorrelse

7.
8.
9.

Utfor fluoroskopisk kartlegging.
Mal og estimer storrelse pé lesjonen som skal behandles.

Velg emboliseringsenhet av passende storrelse. Storrelse skal velges p& bakgrunn
av angiografisk vurdering av aneurismens diameter, hoyde, hals og fasong.

Klargjering av enheten for levering

10.

Fjern frigivelseskontrollenheten fra den beskyttende emballasjen, og plasser den
i det sterile feltet. Bruk ikke en stromdrevet enhet fra en annen produsent av
medisinsk utstyr for & frigi emboliseringsenheten.

. Fjern leveringsenheten fra emballasjesloyfen ved & trekke i den proksimale enden

til innforeren kommer ut av sloyfen.

. For emboliseringsenheten sakte ut av innferingshylsen, og se etter skader. Bruk

ikke enheten hvis det finnes skader.

. Sett den proksimale enden av leveringsenheten godt inn i den distale enden

pé frigivelseskontrollenheten. Ikke trykk pa frigivelsesknappen. Hvis lyset
blinker grent og enheten piper, er frigivelseskontrollenheten klar til bruk. Hvis
ikke ma du bytte ut frigivelseskontrollenheten, og gjenta dette trinnet med
en ny frigivelseskontrollenhet. Hvis lyset blinker grent og piper med den
andre kontrolleren, fortsetter du til neste trinn. Hvis ikke mé du skaffe et nytt
leveringssystem for WEB-emboliseringsenheten.

. Mens du holder innferingshylsen vertikalt, trekker du forsiktig

emboliseringsenheten tilbake inn i innferingshylsen.

Introduksjon og frigivelse av enheten

15.

o

19.

2
2
2.

2

2

2

2

2

2
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for & sette inn

Z\pne den roterende hemo:
innforingshylsen.

tilen pa mikrol

. Sett inn innferingshylsen gjennom den roterende hemostaseventilen. Fest den

distale tuppen pa innferingshylsen pa den distale enden av mikrokateternavet,
og lukk den roterende hemostaseventilen lett rundt innferingsenheten for 4 feste
den roterende hemostaseventilen til innforingsenheten. Ikke stram den roterende
hemostaseventilen for mye. Sett innferingsenheten inn i mikrokateternavet til

du kjenner en lett motstand. M4 ikke feres for langt inn.

. Skyv enheten inn i lumenet p& mikrokateteret. Veer forsiktig, slik at du unngar

4 feste emboliseringsenheten pé overgangen mellom innferingshylsen og navet
pé& mikrokateteret.

. Skyv enheten gjennom mikrokateteret til den proksimale enden pa

leveringsenheten meter den proksimale enden pa innferingshylsen.
Lesne den roterende hemostaseventilen.
Trekk innforingshylsen akkurat ut av den roterende hemostaseventilen.

. Lukk den roterende hemostaseventilen rundt leveringsenheten.

Skyv innferingshylsen helt av leveringsenheten mens du passer pé & ikke boye
eller skade leveringssystemet.

For forsiktig enheten inn, til den distale enden pa enheten nér den siste markeren
pé& mikrokateteret.

Flytt p& tuppen av mikrokateteret slik at den er plassert ved halsen p& aneurismen.
For ikke mikrokateteret helt inn i aneurismen.

Under fluoroskopisk veiledning ferer du forsiktig emboliseringsenheten frem og ut
av tuppen pa mikrokateteret. Fortsett & fore inn emboliseringsenheten i lesjonen til
optimal frigivelse er oppnadd. Felgende kan kreve omplassering eller fierning av
emboliseringsenheten og/eller omplassering av mikrokateteret:

a. Huvis sterrelsen pa emboliseringsenheten ikke er riktig, fierner og erstatter
du den med en annen enhet.

b. Hvis du oppdager uensket bevegelse av emboliseringsenheten etter plassering
og fer frigivelse, mé du fierne enheten. Bevegelse i emboliseringsenheten
kan indikere at enheten kan flytte pa seg nér den frigis.

c. Hvis emboliseringsenheten (implantatet) ikke &pner seg helt:

i.  Gjeninnhent implantatet, flytt mikrokateteret lenger proksimalt og for
implantatet inn igjen for & gi det mer plass til ekspansjon, eller

ii. Erstatt implantatet med et annet implantat av samme eller en alternativ
storrelse.

Emboliseringsenheten skal ikke trekkes tilbake eller innfores mer enn to
ganger. Etter to forsek mé du fierne emboliseringsenheten og erstatte den
med en annen enhet av samme eller en alternativ sterrelse. For & minimere
den potensielle risikoen for emboli, ma du IKKE la en enhet med feil
storrelse eller en feilplassert enhet ligge i aneurismen betydelig utover den
aktiverte koaguleringstiden (ACT). Erfaringer har vist at blod/propp ogsé kan
forhindre WEB-emboliseringsenheten i 4 frigis og gjeninnhentes helt. For
& minimere risikoene for potensielle komplikasjoner, ma status pa pasientens
blodplatehemmende medikamenter vurderes nér det tas en beslutning om
4 fierne hele systemet fra aneurismen og erstatte det med en ny enhet.
Angiografisk vurdering skal alltid utferes for frigivelse for & sikre at
emboliseringsenheten ikke stikker betydelig inn i moderkaret.
WEB-emboliseringsenheten skal plasseres med den proksimale overflaten
(midten av den proksimale markeren) innrettet med aneurismens hals og den
proksimale markoren utover halsen.

. Ved gjeninnfering ma du trekke tilbake enheten slik at det ikke er kontakt med

aneurismen for du prover ny innfering.

29. Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre bevegelse
i emboliseringsenheten.

30. Bekreft at den distale delen av leveringsenheten ikke er under spenning eller
komprimering for frigivelse. Dette kan fore til at mikrokatetertuppen beveger seg
og forérsake aneurisme eller karruptur.

Frigivelse av enheten

31. Frigivelseskontrollenheten har isatt batterier og blir aktivert nér leveringsenheten
er riktig tilkoblet.

32. Bekreft at den roterende hemostaseventilen er I&st godt rundt leveringsenheten
for du fester frigivelseskontrollenheten, for & sikre at emboliseringsenheten ikke
beveger seg under tilkoblingsprosessen.

3.

@

Forsikre deg om at leveringsenhetens gullkontakter er rene og fri for blod og
kontrastmiddel. Hvis nedvendig skal du terke over kontaktene med sterilt vann og
la dem torke for tilkobling.

34. Sett den proksimale enden pé leveringsenheten inn i frigivelseskontrollenheten.
Nér leveringsenheten er riktig tilkoblet, vil lyset blinke grent og et pulserende
pipesignal avgis.

35. Bekreft emboliseringsenhetens posisjon fer du trykker pé frigivelsesknappen.

36. Trykk pa frigjeringsknappen. Ved avfyring skal lyset lyse kontinuerlig grent, og
pipesignalet skal vaere uavbrutt.

3

~N

Bekreft frigivelsen ved & forst lasne den roterende hemostaseventilen. Trekk

deretter leveringsenheten sakte tilbake, og bekreft at det ikke er bevegelse

i emboliseringsenheten. Hvis emboliseringsenheten ikke frigis, trykker du

igjen pé frigivelsesknappen. Hvis enheten fortsatt ikke frigis, bruker du en

ny frigivelseskontrollenhet og prever & frigi opptil to ytterligere ganger. Hvis

leveringsenheten ikke frigis, fierner du den.

38. Bekreft posisjonen til emboliseringsenheten angiografisk gjennom ledekateteret.

39. For du fierner mikrokateret fra behandlingsstedet, plasserer du en ledevaier av
passende storrelse helt gjennom mikrokaterets lumen, for & serge for at ingen deler
av emboliseringsenheten forblir i mikrokateteret.

Legen kan bruke eget skjonn til & modifisere innferingsteknikken for enheten, basert

pa kompleksiteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Eventuelle modifikasjoner

ma veere i trdd med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler og

pasientsikkerhetsinformasjon i denne bruksanvisningen.

SPESIFIKASJONER FOR FRIGIVELSESKONTROLLENHET

¢ Modelinummer: FG00175-001

e Utgangsspenning: 11,2-11,8 VDC

¢ Inngangsspenning: 24 VDC

¢ Batterier: 4 hver A23

e Type anvendt del: BF

e Utstyret er ikke egnet for bruk i nerveer av brennbare blandinger

* Frigivelseskontrollenheten er til engangsbruk, har batterier og er sterilt
emballert. Rengjering, inspeksjon eller vedlikehold er ikke nedvendig.
Frigivelseskontrollenheten skal ikke rengjores, steriliseres pé nytt eller gjenbrukes.

e Batterier er allerede satt inn i frigivelseskontrollenheten. Ikke prov & fierne eller
skifte batteriene for bruk.

* Huvis frigivelseskontrollenheten ikke fungerer som beskrevet i delen Frigivelse i

denne bruksanvisningen, kasserer du frigivelseskontrollenheten og erstatter den
med en ny enhet.

INNPAKKING, STERILISERING, OPPBEVARING OG
DRIFTSFORHOLD

WEB-emboliseringsenheten og leveringsenheten er plassert i en beskyttende
dispenserboyle og pakket i en pose og eske. Frigivelseskontrollenheten er pakket
separat i en beskyttende pose og eske. Enhetene forblir sterile med mindre pakken
er &pnet eller skadet, eller utlopsdatoen er oversteget. Hvis den sterile emballasjen
utilsiktet er &pnet eller skadet, skal enheten kastes.

WEB-emboliseringsenheten og leveringsenheten er sterilisert med gammastraling.

Et lite, rundt indikatormerke er festet pd emballasjen til WEB-emboliseringsenheten

og leveringsenheten. Denne indikatoren skifter fra gult til redt ved eksponering for
strélingssterilisering, og méa vaere rad for bruk av enheten. Hvis indikatoren er gul, m&
du ikke bruke WEB-emboliseringsenheten.

Frigivelseskontrollenheten er sterilisert med etylenoksid. Et lite, rundt indikatormerke er
festet p& emballasjen til frigivelseskontrollenheten. Denne indikatoren skifter fra lilla til
gront etter etylenoksidsterilisering og ma veere grenn for at du kan bruke enheten. Hvis
indikatoren er lilla, skal du ikke bruke enheten.

Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

Enheten skal brukes ved en temperatur pa 20-23 °C og en relativ fuktighet p&

30-60 %. Variasjoner i atmosfeerisk trykk pavirker ikke enhetens funksjonalitet.

MATERIALER

WEB-aneurismeemboliseringsenheten inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon
av denne enheten. Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier
som ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller underforstétt i
lov eller pa annen maéte, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte
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garantier om salgbarhet eller egnethet. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering
av enheten, samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske
prosedyrer og andre anliggender utover MicroVentions kontroll pavirker enheten
direkte, og denne garantien er begrenset til reparasjon og utskiftning av denne
enheten, frem til utiopsdatoen. MicroVention Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle
utilsiktede eller konsekvensielle tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte
har oppstétt giennom bruk av denne enheten. MicroVention Inc. patar seg ikke, og
gir heller ingen andre tillatelse til & pata seg, pa deres vegne, noe annet eller ekstra
ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten. MicroVention, Inc.
pétar seg ikke noe ansvar nér det gjelder enheter som gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken implisert eller uttrykt, inkludert, men
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nér det gjelder en
slik enhet.

Priser, spesifikasjon og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

MR-INFORMASJON

MR-sikker under visse betingelser
WEB-aneurismeemboliseringsenheten er fastslatt a vaere MR-sikker under
visse betingelser.

Ikke-kliniske tester har demonstrert at WEB-aneurismeemboliseringsenheten er
MR-sikker under visse betingelser. En pasient med denne enheten kan trygt skannes
like etter plassering under folgende forhold:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

- Maksimum spatial gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm (ekstrapolert)
eller mindre

- Maksimal rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for

MR-systemet pa 2 W/kg i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens)
i normal driftsmodus

MR-relatert oppvarming

Under skanneforholdene som er definert over, forventes det at WEB-
aneurismeemboliseringsenheten produserer en maksimal temperaturstigning pa
+1,4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

Informasjon om artefakter

MR-bildekvaliteten kan kompromitteres hvis interesseomradet er i neyaktig samme
omrade som WEB-aneurismeemboliseringsenheten, eller relativt naer denne
posisjonen. Det kan derfor vaere nedvendig & optimalisere parametrene for MR-
avbildning for & kompensere for dette. | ikke-klinisk testing (ved bruk av gradientekko-
pulssekvens og et MR-system pé 3 tesla) strekker artefaktsterrelsen seg rundt 5 mm
ut fra WEB-aneurismeemboliseringsenhetens storrelse og fasong.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere tilgjengelig
i den europeiske databasen for medisinske enheter (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar dette er tilgjengelig.

Permanent implantat. Nedvendig oppfelging bestemmes av legen

Nettside for elektronisk bruksanvisning (elFU):
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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i USA og andre jurisdiksjoner.
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EAAnvika

TUotnua uPoAicpoU avevpL
Od8nyisg xpriong

to¢ WEB™

MEPIFTPA®H THE SYZKEYHZ

To ovotnua egfoliopol aveupuopatog WEB amoteleital amd pia ePQUTENCIUN CUCKEULT
gpPoAopoU n omoia gival ouvEeSepévn O pia CUCKeLT| TomoBETNonG. H Aeltoupyia Tng GUCKELNG
TOMOBETNONG YIVETAI HECW MIAG XEIPOKIVNTNG CUOKEUNG EAéyXOU amdomacng, n omoia Aertoupyei
Héow pmatapiag Kat £xel oxeS1aoTel e181Ka yia 1o cuoTNUA epBoAcpol aveuplopatog WEB.

H ouokeur| eNéyxou amoéomaong mapéxetal EEXwPIoTA.

H ouokeur eppoliopoy WEB katackeualetat amd ouppata and nitinol oe Sidtagn
QUTOEKTEIVOUEVOU TIAEYHaTOG. Ot GUOKEUEG epBohiopol WEB mapéxovTal o éva eupl gpdopa
HeyeBWV (SIapETPWY Kal UNKWY) WOTE va TANPOUVTAL Ol AVAYKEG Tou laTtpov. Kata tn Sidpketa
G Bepaneiac, o 1aTpo¢ emAéyel To KATAANAO péyeBOC TNG OUOKEUNG avaloya pe To péyedog,

TO OXFHa Kal TN B£01 Tou EVEOKPaVIAKOU aveupuoIATOG 1 TNG OMOIAOSHIOTE AAANG AYYEIAKAG
avwpaliag mou mpoopiletat yia and@pagn. H cuokeur} uBoliopol WEB tomoBeteita otn Béon
Bepareiag £mi TG CUOKEUNC TOMOBETNONG HECW TUTTIKWY, VEUPOETTEUBATIKWV HIKPOKABETHpwY

He evioguon o0puatog kat kaBoplopévn ENAXIOTN EOWTEPIKN SIAPETPO (BA. Mivakag 1 TapakATw).
‘Eva Bnkdpt e10aywyng 0To EEWTEPIKO PEPOG TNG CUOKELNG TomoBETNong Bonbd otny TomoBétnon
TOU OUCTHHATOG EVTOG TOU HIKPOKABETpa.

H ouokeur) WEB mou mmapapiével 6Tov aoBevr) HETA Ty anmdomacn amoteheital ano:

Mivakag 1- MOCOTIKEG TTANPOYOPIEC OXETIKA HE TO UAIKO TOU EHPUTEVUATOG

YAIKG TOU EpQUTEDHATOG Mala (mg)*
Metahikd e€apripata Nitinol, Aeukoxpuoog, Kpaua <40
T Aeukdypucou-1pidiou -
Mn petalikd e€aptrpata Emo&ewkn pntivn, PET <0,1

*MNePIEXOUEVO KATA TTPOCEYYION

NPOOPIZOMENOZ TKOMNOX

To cvoTnua epBolopol aveupuopatog WEB mpoopiletal yia Tov evdayyelakd egBoMaud
£VEOKPAVIAKWY QVEUPUCHATWY TTOU €X0uV UTIOOTEL pri&n 1y Sev £xouv umooTei pri&n, kaBwg Kat
AN\WV VEUPOQAYYEIAKWY QVWHANWY, OTwG Ta aptnplo@heBwdn cupiyyia (AVF).

To cvoTnua egBoliopol aveupuopatog WEB mpoopiletal emiong yia ayyetakr andgpa&n
TWV AIHOPOPWV AYYEIWV EVTOG TOU VEUPAYYEIAKOU GUGTHHATOG HE OKOTIO T HOVIUN amo@padn
TNG APATIKAG PONG TTPOG TO aveUPUCHA I} GAAN YYEIAKT TTAPAHOPPWON.

MIOANEX ENINAOKEX
O1 SuvnTIKEC EMITAOKEC TTEPIAAHBAVOLY, EVOEIKTIKA, T akOAouBa: alpdTwpa oTo onpeio
elaywyng, pi&n 0 £uPoha, 814 ayysiov, YOVIKA¢ aptnpiag,

aipoppayia, 1oxaIpia, ayyEl6OIACHOC, OXNUATIONOC BpouBov, uetatomon 1 Aaveacpévn
TomoBéTnon TG CUOKEUNC, IPOWPEN 1} SUCKOAN AMGGTIACH TNG CUCKEUNG, HN amOoTIaon, aterg
TIAPWON AVEUPUOHATOC, EMAVAYYEIWOT), COVEPOUO HETG am6 EUPBOMOHO Kal VEUPONOYIKA
eN\eippaTa, oug OUEVOU TOU EYKEPANKOU ou kai Tou Bavdtou.

Ot xprioTeg kaw/n ot acBeveic Ba mpémet va avapépouv kabe coBapod cupBav oTov KATAoKELAoTr
Kat Ty appddia apyr Tou KpAtoug HEAOUC 1 TNV TOTTIKF UYEIOVOUIKT apXn TNG TTEPIOXNG dTTou
€ival YKATEOTNUEVOG O XPAOTNG Kal/fy 0 aoBevic.

ATMAITOYMENA MPOZOETA XTOIXEIA

®  Juokeur eNéyXOU amoeTIacng UCTHUATOC epBONIGHOU aveupUopatog WEB

*  EVIOXUHEVOG HE GUPHA MIKPOKABETAPAC HE OKTIVOOKIEPS SEIKTN OTO TIEPIPEPIKO AKPO
(BA. Nivakag 2)

*  08nyog kabBetripag cupBatog pe pIKpokabetripa

*  KareuBuvopevo odnyod ouppa cuppato pe pikpokaBetripa

*  AUO TIEPIOTPOPIKEG AILOOTATIKEG BaABideg oxripatog Y (MAB)

*  MiaTtpiodn otpé@Iyya

*  Mia povodpopn oTtpd@lyya

*  ITeipog YUOIONOYIKOG 0pOG

®  JTeipog GUOIONOYIKOC 0pOG UTTO TTEDN Yia OTAYSNV Xoprynon
Mivakag 2 - Mey£bn pikpokaBetripa

EUpog (S1apeTpoc) cuokeun EASXcH] ZUVICTWHEVO
i qspﬂo‘)tfa:oz WEB " ST LS AT uleoKaesn']:a; \;IA""‘
HiKpokaBeTiipa (ivroeg)
W2 - MONOWEB 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - MONOWEB 10~ 11 mm 0,033 VIA33
W4 - MONOWEB 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 - MONOWEB 3 -7 mm 0,017 VIA17

" H xprion Stagopetikol kabetripa umopei va mpokaréoet moAu peydAn toiBr kat {nutd otn ouokeun

MPOEIAOMOIHZEIX KAl MPODYAAZEIZ

*  TPOZOXH: AuTr| | GUGKEUN| TIPETTEL VO XPTOIOTIOIEITAL HOVO QMO 1ATPOUG EKMTAISEVHEVOUG
Ot S1a8EPUIKEC, EVEOOYYEIAKES KAl VEUPOQYY: £C TEXVIKEC Kal OE 1ATPIKES
EYKATAOTACEIG HE TOV KATAANAO QKTIVOOKOTIIKO EEOTTAIGHO.

MPOZOXH: H cuokeun epBoliopov WEB mpémel va xpnotpomolEital ard 1atpoug mou £xouv
AaBel KaTAANAN KMaiSELON OTN XPHON AUTHG TNG CUOKEUNAG.

MPOZOXH: H xprion auTrig TG OUOKELNG O& KABEeTHpa mou Sev cuvIoTATaL I} Sev amarteitat
Hopei va TPOKaAéTEL TTOAU peyaAn TPIBR Kat {npid 0T GUOKELN.

To ovotnua epBoliopol aveupuopatog WEB (BA. Eikéva 1) mapéxetal amooTEIPWHEVO Kal
N TIUPETOYOVO, KTOG Kal EGV 1 GUOKELATTA TNG MOVASAG Xl avoITel 1} uToaTel {npia. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N GUCKELATTA £XEL UTTOCTET {NHIA. XpNOIHOTIOINOTE TO TPV
anoé v nuepopunvia AjEng mou avagépeTal 6Tn GUOKEVAGIA TOU TIPOIOVTOG.

To cvotnua epPoliopol aveupuopatog WEB mpoopiletal yia pia pévo xprion. H cuokeur
€Aéyxou ambomacng mpoopiletal yia Xprion o évav acBeviy. Mnv emavanooTelpWVETe OUTE
Va emavaypnoloTIOLEITE T CUCKELH. H emavaypnatpomnoinon f/kat emavanooteipwon
HopE( va au€nogt Tov Kivouvo Aoipwéng, va IPOKAAETEL TTUPETOYOVO avTiSpacn rj GANEG
anmelAnTikéG yia Tn {wi emmokéc. H emavaypnaotpomnoinon ri/kal enavanooTeipwon pmopet
va uroBaduioel v anddoon Tou TPOIOVTOG, 08NYWVTAC 0 SUOAEITOUPYIa TNG CUCKEUNG.
AToppiPTE ONEG TIG CUOKEVEG GUHPWVA LE TOUG IGKUOVTEG VOGOKOHEIAKOUG, SI0IKNTIKOUG 1}/
Kal TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

H ouokeun epBoliopoy WEB mpérel va TomoBeTeital Hovo uéow cupBatol PIKpoKabeTrpa
He emkaluyn ané PTFE oty ecwtepikn emeaveta. Mmopei va mpokAnBei {nwud otn cuokeun
TomoBétnang Kat BOAIGHOU Kal va amartnBei N a@aipeon TG00 TG GUOKEUNG GT0 Kal

Tou pIKpokaBeTripa amé Tov acBevr|.

O xelpioTrg mpémet va AapBAaver umoyn ot ol | TpeC 20,021" o
aipopopa ayyeia evdéxetal va au€foouvy Tov Kivduvo BpouBogpBotwy.

H popgomoinon pe atpé 0,021" kat n xprion HEYaAUTEPWY HIKPOKABETHPWV UMOPE( va XeL
WG AMOTEAECA TNV AKATAAANAN TOMOBETNOT Kalt EKTTTUEN TG CUOKEUAG EpBohiopon WEB,
avahoya He Tov BaBuoé Hoppomoinong Kal TNV KTPOTT Tou KAaBeTpa Katd T SlapKela

NG TomoBETNONG TS CUCKELNG EPBOMOHOU WEB.

H uPnAig ToIOTNTAG, YNPIaKT| APAIPETIKI| AKTIVOOKOTTIKY XAPTOYPAPNnon pe opBoywvieq
TIPOBOAEG gival UTOXPEWTIKN YIa TNV EMITELEN TNG CWOTHC TOMOBETNONG TNG CUCKELIG
€UBOAGHOU.

Na npowBeite Kat va anooUpeTe T cuokeur] apyd. Mnv mpowbEeite Tn GUCKEUR TomoBETONG
HE urtepP i Suvapn. Np piote TV artia \ acuviBloTng avtiotaonc.
A@aipéoTe T ouokeun av mapatnpnei uiepBoAikn TEIBN Kat EAEyETE TV yia Tuxov {nid.

Edv amaiteitar alayry 8£ong, amaiteitat 1ISiaitepn pépiuva yia Ty anécupon A tnv
TIPOWBNGN TNG GUOKEUNG UTTO OKT! 6 , CUHMEPIAQY £VOU TOU VEOU 081koU
Xaptn yia v empBeBaiwon tng 8ong Tou kabetripa.

Mnv TTEPICTPEPETE T GUOKEUN TOMTOBETNONG KATA TN SIAGPKELD 1} META TNV TomoBéTnon

NG CUOKEVNG EUBONIOHOU. AV TIEPICTPEPETE Tr) CUOKEUH HTOpEi va TPoKANOE( {npid

A mpdwpn amdomao.

AV TIpETTEl VO QVAKTAOETE pia CUOKELT) EMBOAIGHOU aTTd TO ayYEIAKO OUOTNHA HETA TV
aAMOOTIAOT, TIPETTEL VA XPNOIHOTIONOETE CUOKEVEG AVAKTNONG (LY. <KPOKOSEGKD Kat Bpoxo)
GUMPWVA HE TIG 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH.

H ouokeur| epBoliopov WEB Bpayuvetal TpoomTikd Katd T Sidpkela tng tomoBétnong
(~60%) (.. Seite TV ElkéVa 24, piat CWOTA EKMTITUYHEVN OUCKELR 11 mm TAGTo¢ X 9 mm
Hrkog Ba £xel Prikog ~20 mm evTog HikpokabeThpa 0,032").

‘Otav eknTuXBEi owoTd, ot SO AKTIVOOKIEPOI SEIKTEC IPEMEL va gival Slaxwplopévol Kat
QAKTIVOOKOTIIKG opartoi (.. Seite Tnv Eikéva 2B, avahoya pe Ty mpoPolr epyaaciag Kat Tnv
TonoBéTnon OTO AVEUPUGHQ, N AMTOCTACT) HETAEL TOU EYYUG KAl TOU TIEPIPEPIKO SEIKTN
TIPETIEL Val Eival KATA TTPOGEYYION (0N HE TO UKOG TNG CUOKENG epBoAiopou WEB mou
QAVAQEPETAL OTNV ETIKETA).

H opatétta g cuokeurig epBoAiopoy WEB evdéxetal va Slagépel avaloya pe Tn SIGHETPO.
Ta peyalutepa peyédn evdéxetal va gival mo opatd amoé ta pikpdtepa peyédn. MNapadeiypata
anekovilovtat otny Eikéva 2y.

Ol €1KOVEC 0TO (a) £wg (y) TAPAKATW ATTEIKOVICOLV TNV EKTITUEN TS CUCKEURG

epBohopov WEB. ApxIKd, n TEPIPEPIKT {0V CRAVONG TOU EUPUTEVHATOC EEEPXETAL

and tov pikpokabetipa (a). Kabwg To epputeupa mpowBsita, apyilel va emexteivetal oe
Siapetpo (B). Otav n andotaon Petagl g {wvng orjpavong Tou KaBeTrpa Kat Tou Akpou
TOU EPQUTEVUATOC Eival TEPIMOU TO 1/3 TNE OLVONKAG AMGTACNG QTG TOV £Vav WG TOV
GN\Nov SEIKTN TOU EUPUTEUHATOG, N SIGHETPOG TOU EUPUTEVHATOC EiVall YEVIKA TEPITIOL TO

1/2 ¢ Siapétpou Tou o Mfpn ékmtuén (B). OTtav n amoéoTacn HETAgy TG MEPIPEPIKAG
{WvNC OAPAVONG TOU EUPUTEVHATOC KAl TNG TIEPIPEPIKIG {WVNG CAavVonE Tou Kabetripa
€gival TIEPIMOU TO 2/3 TG CUVONKRG AMGOTACNG MG ToV £vav €wg Tov AA\ov SeikTn Tou
EHPUTEVIATOC, TO EPPUTEVA EXEL PTATEL TTEPITIOU 0Ta 4/5 TNG SlapéTpou Tou o€ A PN
EkTun Kat n mepieepikn {vn orpavong apxilel va Kiveital pe katevBuvon mpog v,
TIEPIPEPIKT £00XN (V).

Eyyuc Seiktnc Zivn Nepipepikoc
enguTEDHaToC afuavang Seixtnc
KaBeTipa  ENQUTEVHATOC
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ZInpeiwon:

*  Houokeun epPohicpov WEB SiatiBetal 1600 o€ oxrjpa eup£og auxéva 600
Kal € 0QAIPIKO OXAUa.

* Ot pikpokaBetripeq VIA 17 SiaBétouv pia eyyug {Wvn orjpavong mou
Sev paiveTal oTa OXUATA 1 TIG PWTOYPAPIE TAPAKATW. AUTH N €YYUG
(wvn orpavong Tou kabetripa Sev xpnotpomolEital yia Ty Tomofetnon
OUOKEUNG EpPBONoHOU WEB.

® AV Ol KTIVOOKIEPOI SEIKTEG SEV AméXOLV TTOAD HETAEL TOUG (TT.X. N AMTGOTACN HETAED TwV
SEIKTWV Eival MIKPOTEP QTG TNV AVAHEVOHEVN) 0 N OUOKEUN 0 WE
EVTOG TOU pIKPOKABETpa kat agloAoyroTe T 80N TOU HIKPOKABETA PG / TOU AVEUPUOHATOG
MO TTOANATTAEG AKTIVOOKOTTIKEG YWVIEG.
*  Houokeur egBONOHOU SV UMTOPET VA AMOOTIACTE ME Kapia GAAN TNy 10XV0G EKTOC TNG
NG ENéyxou 16 TG Mici ion Inc. ioTe OTL UTTApXOUV
TOUNAxIoTOV 800 CUOKEVEG ENEyXOU Tipw & £ pa i

*  Owpunatapieg eival TPOTOMOBETNUEVES 0T CUOKELN ENéyxou andomaonc. Mnv emyelpeite va
APAIPECETE 1) VO AVTIKATAOTHOETE TIG UMATAPIEG.

®  Mn XpNOILOTIOLEITE TO TIPOIGV O GUVEUAGHO HE CUGKEVEG PASIOCUXVOTHTWV.

*  OraocBeveig ou eival AANEPYIKOi 0TO VIKENO EVEEXETAL VA TTAPOUCIACOUV OANEPYIKT
avTiBpaocn oTn CUOKELN.

Ewkéva 1: 0ot WEB (ekt6¢ KAipakac)

Epgutevpia

SUoThHa TomoBETaNG Kat BnKépt

Suokeur] ehéyxou
anéonaong WEB

IXApa 2: Zuokeur| epBohicpov WEB evtog tou

HEPIKWC EKMTUYHEVN,

(a) kat MARPWE EKITTUYREVN HE TOV OWOTO TpdTO (B)

(a) Zuokeun epfoliopos WEB HEPIKWG EVTOC TOU KABETHPA, HEPIKWE EKTTITUYHEVN OTO
. T éun o8 . .

AIAAIKAZIA

KaBsti
1.

e BA
TAG TUTTIKEG AAOTE TO ayyeio pe odnyo
KaBeTripa. O 08NyOC KABETAPAG TIPETEL VOl £XEL ECWTEPIKI| SIAUETPO APKETA MEYAAN WOTE
Va EMTPETIEL TNV £YXUGCT OKIAYPAPIKOU PETOU eV 0 KaBETHpag BpiokeTal TomoBeTnuévog.

SUVSECTE Hia IEPIOTPOQPIKN atpooTatikr BarBisa (MAB) oTov oupald Tou 08nyou kabetipa.
SuvdEéoTe pia Tpiodn oTPOPIyya oTo MAELPIKS OKENOG TNG MAB Kat 0T CUVEXEIa CUVSEDTE pia
YPOHHF CUVEXOUG £yXuonG SIaAUMATOG EKMAUGNG.

EmAé€Te £vav pikpokaBetripa pe Ty KatdAAnAn ecwtepikr) Siapetpo (BA. Mivakag 1).

A@oU emtevxBei n owoTH BE0N TOU HIKPOKABETHPA GTO ECWTEPIKG TNG AANoiwoNG,
APAIPECTE TO 08NYo GUPHA.

Zuvdéote pia Seutepn MAB 0TOV OPPANG TOU UIKPOKABETHPA. SUVEETTE pia povoSpopn
OTPOQPIYYa oTO MAEUPIKO OKENOG TNG SeUTePNC MAB Kal GUVSEDTE T Ypaupr StaAUpaTog
EKIAUONC OTN OTPOPIYYA.

AVOIETE T OTPOPIYYQ VIO VO EMTPEPETE TNV EKMAUCT) SIAUETOU TOU HIKPOKABETPA e
QAMOCTEIPWHEVO SlAAupa EKTAUONC.

MicroVention

46

IFU100150 Rev. A



EmiAoyr] usyé8ouc ouokeuric

7. DievepynoTE aKTIVOOKOTTIKN 08IKH XapToypdagnon.

8. MeTprioTe Kat uToAoyioTe Katd mPocéyyton To péyeBog Tng BAGBNG mou mpoopiletat yia
Bepaneia.

9. Em\é€te ouokeun epBOMOHOU pe TO KAaTAMno péyeBog. To péyeBog mpémel va emAéyetat
e Bdon TV ayyeloypagikr aglohdynon tne SIapETPoU, TOU UPOUG, TOU QUXEVA KAl TOU
OXAHATOG TOU aveUPUOHATOG,

lpostoiuacia TG ouoKevric yia TomoBétnan

10. AQQIPETTE TN GUOKEUT| EAEYXOU ané my mp UTIKA fa g kat
TOMOBETAOTE TNV EVTOC TOU amooTeipwpévou mediou. Mn xpnotpomoleite kapia myn 1oxvog
GA\OU KATAOKELATTH 1ATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY YIa VA AMOGTIACETE TN GUCKEULT|
£pBONOpOL.

11. AQQIP£OTE TN GUOKEUT TOIOBETNONG MG TN GTEPAVN GUCKEVAGIag TPABWVTAG TO £yyug
GKPO pEXPL O El0aywyEag va eEENBEL amd T oTepavn.

12. MpowBnoTe apyd T ouoKeLr) EUBOMOLOU EKTOG TOU BNKAPIOL EI0AYWYNG KAl EMBEWPNOTE
NV yia Tuxov {nptd. Mn XpnoIUOTIOIEITE TN GUCKEUN| av UTTAPXEL TUXOV {Npia.

13. ElcaydyeTe 0TaBeQPA TO £yyUC GKPO TNG GUCKEUG TOTOBETNONG HEDQ OTO TEPIPEPIKO
GKPO TNG OUOKELNG EAéyxou amoomaonc. Mnv méleTe To koupni anéomaong. Av n Auxvia
avaBooPrivel HE IPAGIVO XPWHA KAl AKOUYETAL {XOC «UITITT» Mo T GUCKEUN, N CUCKEUN

27. H ouokeun epBoAiopol WEB mpémet va TomoBeTnBei e Tnv yydg eM@AveLa (KEVTpou Tou
£YYUG SeikTn) EUBUYPAHUICHEVN HIE TOV QUXEVA TOU AVEUPUOHATOC KAl TOV £YYUG SEIKTN va
EKTEIVETAI TTEPQ ATTO TOV AUXEVA.

28. AV TIpOPEiTE O €K VEOU £KTTTUEN, AMTOCUPETE TN CUCKEUN £TCL WOTE VO NV UTTAPXEL EMAQH
HE TO QVEUPUCHA TIPLV ETTIXEIPHOETE TNV €K VEOU EKTTTUEN.

N
©

. Zuo@i&te TV MAB yIa VO anOTPEYPETE TN HETAKIVNON TNG GUOKEURG EBOMOLOU.

30. EMaAnBeVOTE OTI TO MEPIPEPIKO THAA TNG CUCKEUNC TomoBETNaNG Sev eivat umd Tavuon

1) cupTTiEDN TPV ATTO TNV 1. AuT6 Ba pumopouoe va TNV HETAKivnon Tou
GKPOU TOU MIKPOKABETHPA TTPOKAADVTAC QveEUPUGHa I PREN ayyeiou.

Andéomacn tn¢ ouokevric
31. XTn ouoKeur| EAEyXOU AMOOTIACNG £XOLV TIPOTOMOBETNOEL PIaTapieg Kat ) GUOKELH auTr
Ba evepyomonBei Gtav n Guokeur TomodETNonNG cuvdedei cwoTd.

32. EmaAnBevote 61N MAB éxel ac@alioel o@ixTa yupw and T cUoKeur TomoBetnong
TIPIV GUVSECETE T CUOKEUT ENEYXOU AMOOTIAONG, WOTE Va SI00QANICETE OTI N CUOKELN
epPolopou Sev Kiveital katd T Sidpkela g Sladikaciag cuvdeonc.

33. Alac@aNOTE OTI 01 XPUTEG EMAPES TNG CUOKEUNG TOMOBETNONG Eival KaBapES Kat

AQypEVEG amo aipa iy 6 péoo. Av xpetaletal, KaBapioTe TIC ENAPEC PE
QATOCTEIPWHEVO VEPO KAl GTEYVWOTE TIG TIPWV TN OOVSEDT.

34, EIUGVCIVETE TO £yYUG AKPO TNG OUOKEUNG TOMOBETNONG HEDT OTN CUOKEUH ENEYXOU
‘Otav n oUoKeLH TomoBETNoNG cuvdeBei owotd, n Auxvia Ba avaBooPrivet

eNéyyou andomaon ivat kahi kat uropei va xpnotporoinBei. Av n Auxvia Sev avaBooprivel,
QVTIKATAOTAOTE TN CUCKELT ENéYXOU amdomacng Kat ENavaAaBeTe auto To Bripa pe véa
oUoKeLr ENéyxou amdomacnc. Av n Auxvia avaBooBrivel pe TPACIVO XpWHA Kat akouyeTal
XOG «UTTITT» KOTA TN XPFON QUTHG TNG SEUTEPNG GUCKEUNG ENEYXOU, TTPOXWPHOTE OTO
EMOPEVO Pripa. Ala@OPETIKA, NABETE €va vEo cUOTNHA TOMOBETNONG CUOKEUNG EPPBONICHOU
WEB.

14, Evi) Kpatdre To Bnkdapt E10aywyng O KATakopuen B£0n, amocUPETE TIPOOEKTIKA TN CUCKELT
£HBOMOOU TIPOG Ta TTOW EVTOG TOU BnKapioy eloaywync.

Eioaywyrj kai ékmtuén Tne oVoKevIic

15. Avoi&te T MAB £7ti Tou pikpokaBeTrpa yia va anodexTeite To Onkdapt Ei0aywync.

16. Eicaydyete 1o Bnkdpt eicaywyrc péow e MAB. ESpAcTe To MepIpePIKS AKPo Tou Bnkapiol
£10aywYN¢ OTO TEPIPEPIKG GKPO TOU OUPANOU Tou pikpokaBeTripa kat kAgioTe Ty MAB
ENAPPWE YOPW arté Tov El0aywyéa yia va oTePERGETe T MAB oTov eilcaywyéa. Mn o@iyyete
unepBoAika v MAB. ElcaydyeTe Tov el0aywyéa péoa GTov Oupaid Tou pikpokadetripa
HOVO péxpt To onpeio érou va aioBavBeite eEhagppd avtiotaon. Mnv Tov TomoBeToeTe og
unepPolikd peyaho Badog.

N

. QOnoTe ™ CUOKELT pésa 0TOV AUAS TOu pIKpoKaBeTpa. Na €i0Te IPOCEKTIKOI WOTE
N GUOKEULT| EMBONGHOU va NV GKAADGCE! 0T GUHBOAR HETAEY TOU BnKapioy El0aywyrg
KOl TOU OHQAAOU TOU HIKPOKABETHpa.

®

QBNAOTE TN GUCKEUN PECW TOU UIKPOKABETPA HEXPL TO EYYUG AKPO TNG CUGKEUNG
TOMOBETNONG VA GUVAVTHAGEL TO £YYUG AKPO TOU BNKAPIOL EIGaYWYNG.

19. Xahapwote Ty MAB.
20.
21.
22

=3

ATIOGUPETE TO Bnkap! el0aywyrS akpiBwe §w amd tnv MAB.

Kheiote v MAB yUpw amé tn cuokeun tomofétnong.

[N

OMoBrioTE To BnKAPL El0aywyNC WOTE va eEENBEL TAPWG OO T GUCKELH TOMOBETNGNG
@povrifovtag va pnv mpokaléoeTe oTPEPAWTELS 1 {Nud 0To cUoTNHA TomoBETNONG.

23.

o

MPOwBNOTE MPOTEKTIKA TN GUGKEUT| HEXQL TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG GUOKEUTG VA PTATGEL GTOV
Teheutaio Seiktn emi Tou pikpokabeTrpa.

24.

X

EmavatonoBeoTe 1o 4kpo Tou pKpoKaBeTrpa £T01 WOTe va e5palel akpIBwg oTov auxéva
TOU aveupUOL . Mnv YAYETE TOV | TAPA TIARPWG EVTOG TOU QVEUPUOATOG,

25.

o

Y16 aktivookorikr kaBodrynon, mpowdnoTe apyd T cuokeur) pBONGHOU £§w armd To
Gkpo Tou pikpokaBeTrpa. Zuvexiote va mpowBeite TN Guokeur| euBoMOHOL péca TV
aloiwan péxpt va emrteuxBei BENTIOTN €KTTUEN. AV 10XUOULV Ta TAPAKATW, EVEEKETAL vVa
anarteitat n alayr 8£onc 1y n aaipeon TG CUCKELHG O fi/kat n aMayn B€ong
TOU piKpoKaBeTpa:

a.  AvTo péyeBog TG cuokeur uBOMOHOU Sev gival KATAMNO, APAIPESTE TNV Kat
QVTIKATAOTAOTE TNV HE KATota AANN GUOKEUN.

B.  AvmapatnproeTe pn emBUPNTH Kivon TG GUOKEUNC pBONOHOU HETA TNV TomoBETnon
Kal TIpWV TV andommact, a@aipéoTe T GUOKELN. H HETakivnon TG GUOKELNG BONCHOU
evBEXETal VO UTIOSEIKVUEL OTI ) GUOKEUT MITOPE( va HETATOTMOTE! AQOTOU AMOCTIACTEL.

Y. Avn ouokeuri eufoMopol (epguTeupa) Sev avoiet mMipwe:

1. AVaKTHOTE TO EUPUTEVHA, AANGETE T BEON TOU HIKPOKABETHPA TEPAITEPW EYYUC
KQll EKTITUETE €K VEOU TO EUPUTEVHA WOTE VA TTIAPEXETAL TTEPIOTOTEPOG XWPOG YIat
Saotoh i

2. AVTIKOTAOTHOTE TO EPPUTEVUA HE KATTOIO AANO EPQUTELHA iB10U 1} EVAANAKTIKOU
pey£Bouc.

H ouokeun egBONGHOU SV TTPETTEL VA ATTOGUPETAL OUTE VO EKTTTUCCETAI TIEPICOOTEPES
an6 8Uo Popéc. MeTa amoé 500 aMOTIEIPES, APAIPEDTE TN CUOKELT EMBONGHOU Kat
QVTIKATACTAOTE TV HE KATola GAAN GuoKeur iGtou 1} evalhakTikou peyeBouc. Ma va
ehaxioTonoloeTe Tov mbavod kivduvo Snuioupyiag pBoAwy, MHN emtpénete o
Hia oUoKEUN TIou Sev éxel To kKataAAnAo péyeBog 1y Sev givat BEATIOTa TomoBeTNpEVN
Va TIAPApEIVEL EVTOE TOU AVEUPUGHATOG YIa ONUAvTIKG SIaoTnua mépa amd Tov
£VepyoTIOINUEVO XPOVO TIRENG Tou aipiatog (ACT). H epmelpia éxet katadeifel 6t To
aipa/ o BpouBog pmopsi emiong va unv emtpéPel Tv mAfpn EKMTUEN Kat €K vEou
oUNNYN TNG oUTKELNG euBoliapol WEB. lNa va ehaxioTomoin8ouv ot kivéuvot méavwov
emmokwv, Ba mpémet va AapBAveTte umdYn TNV KATACTAGN TOU SOGOAOYIKOU GXIHATOG
TNG AVTIAIMOTIETANAKIG PAPUAKEVTIKIG aywyn¢ Tou acBevr dtav AapBdvete v
anmépacn va agaip£CETE OMOKANPO TO GUCTNHA AT TO AVEUPUCHA YA AVTIKATACTACH
ano véa GUOKELN.

26. Mpw amé T amoomaon, mpénel va Slevepyeital mavta ayyeloypa@ik agloAdynon wote va
S1a0@aNIoTE( 0TI N GUOKEUT EPPBONIOHOU Sev TIPOEEEXEL AlOBNTA EVTOG TOU YOVIKOU ayyeiou.

WE PAcIVo Xpwua Kat Ba aKouoTei évag SIaAemwy fxoG.
35. EmaAnBevote T Béon TG GUOKELG EMBONMOHOU TIPIV TIEGETE TO KOUUTT andoTaong.

36. Matjote 1o koupuni amdomaong. Katd t Siapketa tng mupodotnong, n Auxvia 6a mpémet
va gival 0TaBepd avappévn He TPACIVO XpWHA KAl TO NXNTIKG orjua Ba mpénel va givat
OUVEXOHEVO.

37. EmaAn@evote v andomaon Eeogiyyovtag mpwra tn BaABida MAB kal, 0T OUVEXELD,
TPaBWVTag apyd mpog Ta TMow T CUCKELT] TOmoBETNONG Kat ENaAnBevovTag 6Tt Sev UTIAPXEL
Kivnon tng ouokeung euBoliopou. Eav n ouokeur enBoAiopol Sev anoomaoTei, méoTe {ava
To Kouri améomacng. Eav n ouokeur) e§akohouBei va unv éxel amoomaoTtei, \aBeTe pia
VEa GUOKEUT EAEYXOU 1C Kat Va Tipayp OET ) €wg
Kat GAAeG SU0 Popég. Eav n cuokeur BOMOHOU SV UTOPET VO AMTOCTIACTE, apalpEoTe
) ouoKeun TomoBétnong.

38. EmaAnBevoTe ayyeloypagika tn B£0n TG CUOKEUTG EPBOAICHOU PECW TOL 08NYOL KaBeTrpa.

39. Mpw v It Tou Tpa a6 T Béon TOTOBETHOTE £va 08NYo
oUppa KATGAANAOU peyEBOUG, KaB” OO TO MIKOG TOU, MEGW TOU AUAOU TOU MIKPOKABETHpa
yia va S1ao@aNCETE OTL KAVEVA HEPOG TNG CUOKEUNG EMBOMOHOL SEV TTAPAMEVEL EVTOG TOU
HikpokaBeTrpa.

Enagietai otny Kpion Tou 1atpol va 1pononolr|os| mv mxvnm EKITTUENG ™6 ouoKsunc avaoya
HE TNV TTOAUMAOKGTNTA Kall TN \on Twv o

TPOTIOTIOIAOEIG TTPETTEL VA EIVAl CUVETTEIG ME TIG
TG NOEIC, TIG TTPOP 1G KA TIG TTAY
TEPIEXOVTA OTIG TAPOUTES OSNYIES XPHONG.

Tou G YOUpEVWG,
yia Ty ac@aheia tou aoesvouc oy

MPOAIArPA®EX MNA TH ZYZKEYH EAEFXOY ANOZNAZHE

*  ApiBuoc povtéhou: FGO0175-001

*  Tdon e§odou: 11,2-11,8 VDC

* Taon ewwddou: 24VDC

*  Mnatapieg: 4 A23

*  Tumog epappolopevou eaptripatog: BF

® O e€omMiopog Sev gival KataAANAOG Yia Xprion TTapousia EUPAEKTWY UYRATWY

*  H ouokeur] eAéyXou améomacng Eivat Hia GUOKEUH Hiag HOVO XPriong, TTOU TEPIEXEL
HTTATAPIES EK TWV TIPOTEPWV KAl TIAPEXETAI CUOKEVAOHEV EVTOG OTEIPAG OUOKeVaoiag. Aev
amaiteital kaBapiopdg, emBewpnon 1 ouvtrpenan. H cuckeur| eAéyxou andomnaong Sev
Tip£nel va kaBapileTal, va eMavaamosTEIPWVETAL OUTE VA ENAVAYXPNOIHOTOIETaL.

*  O1pnatapieg gival TPOTOmoBETNEVES 0T GUOKELT EAEYXOU amdoTacng. Mny emixelpeite
Va aQAIPECETE f Va AVTIKATACTHCETE TIC UIatapieg mptv anoé tn xpron.

*  Edav n ouokeur eAéyxou amoomaong Sev amodidel OTwG MEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA

«ATIGOTIAcN» AUTWV TWV 0SNYIWV XProNG, amoppiTe T CUCKEUT EAEYXOU anOOTaong Kat
QVTIKATAOTAOTE TNV HE pia véa povada.

ZYNOHKEZ ZYZKEYAZIAZ, ANOZTEIPQIHE, ANOOHKEYZHE KAI
AEITOYPTIAX

H ouokeun TomoBétnong kat sp[ﬂo}\lcpou WEB €ivai TonoBetnuévn péoa o€ pia

TIPOCTATEUTIKN OTEQAVN-O HEa Kal oL évn us 0aKOUAX Kal XApTIvo KouT( povadac.

H ouokeun eAéyxou aleTal ExwPIOTA OF TP UTIKI] 0aKoUAa Kat XapTivo
kouTi povadac. Ot CUOKeVEC Ba anoo EKTOG EQV N OL ia avolxTel

1} umooTei {nuid A €xel mapéNBet n nuepopnvia ARENC. EGv n amooteipwpévn cuokevacia £xet
avolxTei fj umooTei BAGPN akovola, amoPPIYTE T CUCKEUH.

H ouokeun} epoliopo’ WEB kat n) GuoKeur| TOmoBETNONG AMOCTEIPWVOVTAL UE AKTIVOBOAIa
yappa. Mia pikpr), 0Tpoyyulr| TIKETA-SEIKTNG €ival EMKOANNPEVN 0T CUOKELAGIA TNG CUCKEUNG
guBoliopo WEB kal Tng ouokeunc tomoB£tnonc. O Seiktng autog alNalel xpwHa, amd Kitpivo
OE KOKKIVO, META TNV £KBEON OE amooTeipwon He akTvoBolia Kat PEMEL va givat KOKKIVOG

yia va givat Suvatri n Xprion Tng cuoKeurc. EAv o SeikTng gival KiTpvog, un XpnoIUomoLEiTe

N ouokeun epBoliopoy WEB.

H ouokeun EAéyxou amdomaong eival amooTelpwpEéVN He 0&€idio Tou aiBuleviou. Mia pikpr,
OTPOYYUAN ETIKETA-OEIKTNG Eival EMKOANUEVN GTN OUOKEVATIA TNG OUOKELNG EAEyXOU
anéomnaonc. Autdg o Seiktng alalel xpwua, anoé Hop oe MPAGIVO, KATA TNV AmoCTEIPWON He
0&gid1lo Tou alBuleviou Kal TIPEMEL va gival TPAGIVOG yla va givat Suvatr n Xprion Tng CUCKEUNG.
Edv o Seikng gival o, pn XPNOIHOTIOIETE TN OUOKEUN.

Duhdooetal oe eheyxopevn Beppokpacia dwuatiou, og Enpo UEPOG.

H ouokeun mpémel va xpnotpomnoleital og Oeppokpacia 20° - 23°C kat OXeTIKN vypacia 30 - 60%.
O1 HETABOAEG TN ATHOCPAIPIKNG TTiEONG SeV EMNPEA{OLY TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG.
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YAIKA

To ouoTnua epBoliopoy aveupuopatog WEB Sev mepiéxet Aaté€ oute ulikd amd PVC.

EITYHZH

H MicroVention Inc. eyyudrtat 6Tt éxet 508gi n e0Aoyn TPoooxr| Katd Tn oxediaon Kat KATaoKeur
NG TAPOUCAC GUOKEUNG. AUTH N £yYUNoN avTIKaBIoTA Kat armokAeiet ONEC TIG AANEG EYYUNOEIG
Iou Sev TPOBAEMOVTaL GTO TTAPGY, PNTEG ) CLWTTNPEG EK TOU VOLOU 1 e GAAO TPOTTO,
OUPITEPINAHBAVOLEVWY, EVOEIKTIKA, OTIOIWVSHTIOTE CLWITNPWV EYYUNCEWV EUMTOPEVCIHOTNTAG

1 KataAANAGTNTAG. O XEIPIOHOE, N ammoBrKeLaN, 0 KABAPICKOG KAl N ATOCTEIPWGN TOL TTPOTOVTOG
auToy, KaBwe kat ANt TapayovTeg o oxeTi{ovTal e Tov acBevn, Tn Sidyvwon, Tn Bepareia,
TIC XEIPOUPYIKEG EMEPPATEIG kat GAAa Bépata mépav Tou eNéyxou TG MicroVention emmpedlouv
GpECT TN CUCKELN Kal N TapoUoa £yyUNon TEPIOPIJETaL OTNV EMOKELN 1} QVTIKATACTAON QUTHG
TNG CUOKEUNG BéXPL TNV Npepopnvia AMéng Tne. H MicroVention Inc. Sev gépet kapia evbovn

yia omotadrimote BeTikr 1} amoBeTik anwAeia, {nuia A Samravn ToU MPOKUNTEL Apeda i Eupeca
amd tn xprion auTrg Tg cuokeur|q. H MicroVention Inc. ev avahauBdvel, oute e§ouatodotei
omolodnmoTe GANo TIPGowWTo va avaldBel yia Aoyapiacud g, omotadrmote dAAn 1 mpdobetn
£uB0VN 1 uMoXPEwan O€ Oxéon pe auth T cuokeun. H MicroVention Inc. Sev @épel kapia
£UBUVN GO0V aPoPE CUCKEVES TTOL Exouv emavaypnatponoinBei, umoPAnBei oe emavemegepyacia
1) EMQVaNooTEIPWON KAt SV APEXEL Kapia £yyUnaon, pNTH 1 Clwinper, GUUNEPINAPBavOUEVwY,
EVOEIKTIKA TWV EYYUNOEWV EUMOPEVCIHOTNTAC 1} KATAMNAGTNTAG yiat TNV TPOPAENOpEVN XPHON,
O€ OX£0N PE QUTH T GUOKELN.

Oripég, ot mpodiaypagég kat n S1abectudTNTa Twv HOVTEAWY evEExeTal va aAagouy xwpig
mposidomoinon.

MAHPO®OPIEE XXETIKA ME TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

Ac@ali¢ GE payvnTikn 3
Topoypagia umé 6poug

H ouokeun epBoliopol aveuplopatog WEB mpoodiopioTnke we ao@alic O payvnTikr
Topoypagia umo 6POUC.

Mn KAvIKEG Sokipég kaTtédetgav OTt n ouokeun epBoAicpol aveuplopato WEB givat acpalrig

O€ payvnTIKn Topoypagia umé 6poug. Evac acBevric otov omoio éxel TomoBetnBei autr) n cuokeun
propei va urtoPANnBei He ao@AlEla GE GAPWON PETA TNV TOMOBETNON UTIO TIC £€C CUVBNKEC:

ITATIKO payvnTIKG medio
- ZTaTKO HayvnTiKo Tedio évtaonc pikpoTePNG 1 iong pe 3 Tesla
- MéyloTto payvnTiké medio xwpikic Babpidwong 4.000 Gauss/cm (uohoyt{opevo
He mapéktaon) ) Myotepo
- MEYI10TOG, QVaQEPOUEVOG T HAYVNTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNHEVOC yia OAO TO
owpa e81kOG pubpd; anoppdenong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aemrtd odpwong (Snhad, ava
akohouBia MaApwy) 0ToV TPOTIO KAVOVIKIG AEIToupyiag

©£ppavaen Tov OXETI{eTal PE TN HAYVNTIKI] TOpoypagia

Y16 TI oLUVBKEC CApwonNg Tou opilovTal Tapanavw, n GUOKEUT EUBONIGHOU QVELPUOHATOC
WEB avapévetal va mapayayet péylotn avénon g Beppokpaaciag +1,4° C petd and 15 Aenta
OLVEXOUG 0APWONG.

MAnpogopisg yia Peudn (Artifact) eikova

H mo1étnta TG payvnTikrg Topoypagiag Umopei va . Tel €dv n meploxn £€povTog
Bpioketat otV iS1a akPIBWE TTEPIOXN 1} OXETIKA KOVTA 0TN B£0N TNG CUOKEUNG EUBONOHOU
aveupuopatog WEB. Suvenwg, evdéxetal va xpelaoTei va BeAtiotonotnBoulv ot mapapetpot

TNG HAYVNTIKAC TOHOYPAQIOS WOTE VA AVTIOTABUIOTE! N Tapousia auTrg TNG CUOKEUNG. &

HN KAMVIKEG SOKIPEG, TO péyeBog TG Peudoug (Artifact) eidvag (Omwg ameikovietat pe pia
akohouBia maApwy BaBpdwtrig nxoUg Kat payvnTiko topoypdgo 3 Tesla) exteivetal mepimou

5 mm o€ Ox£0n HE To PEYEBOC Kal TO OXrHa TG CUOKEUNG EpBoMopoU aveupuopatog WEB.

MEPINHWH THZ AZ@QAAEIAZ KAI THZ KAINIKHEZ AMOAOZHE

H mepidnyn ¢ aopahetag kat g kKAvikiig amodoong (SSCP) yia T cuakeur) Ba eivat
Tipoopaciun otnv Eupwaikn Baon SeSopévwy yia Ta laTpoTeXVONoYIKA TipoidvTa (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 6tav eivat StaBéoiun.

Movipo gp@UTeupa. Amarteital TapakoAoubnon Katd Ty Kpion Tou 1aTpou.

1oT6TOMOC NAEKTPOVIKWV 08NnYyILV Xprong (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Mvevpatikd Sikawwpata 2022 MicroVention, Inc. Me thv em@UAagn mavtdg SIkaiwpatog.
Ot emwvupiec WEB™ kat VIA™ givat orjpata katatebévta otig Hvwpéveg MoNeieg.

H enmwvupia MicroVention™ givat eumopiké orjpa g MicroVention, Inc., katoxupwuévo oTiq
Hvwpévec MoNmeieg kat GANEC Sikaiodoaiec.
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Tiirkce

WEB™ Anevrizma Embolizasyon Sistemi
Kullanma Talimatlan

CiHAZ TANIMI

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi, bir iletim cihazina takilmis implante edilebilir bir
embolizasyon cihazindan olusur. iletim cihazi, WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi
icin 6zel olarak tasarlanmis, elde tutulan ve pille galisan bir ayirma kontrol cihazi ile
kullanilir. Ayirma kontrol cihazi ayri olarak temin edilir.

WEB embolizasyon cihazi, kendinden genisleyen mes konfiglirasyonuna 6rilmus
nitinol tellerden Uretilmistir. Hekim ihtiyaglarini karsilamak icin WEB embolizasyon
cihazlan genis bir boyut yelpazesinde (¢ap ve uzunluk) saglanmaktadir. Tedavi
sirasinda hekim intrakraniyal anevrizmanin veya kapanmasi gereken diger vaskiler
anomalinin boyutuna, sekline ve konumuna gére uygun cihaz boyutunu seger. WEB
embolizasyon cihazi, tedavi bélgesine iletim cihazi izerinde, belirtilen minimum i¢ capa
sahip (asagidaki Tablo 1’e bakin) standart néro-girisimsel tel takviyeli mikrokateterler
araciligiyla iletilir. iletim cihazinin dis tarafindaki introdtiser kilif sistemin mikrokateter
igine yerlestiriimesine yardimci olur.

Ayrilmadan sonra hastada kalan WEB cihazi sunlardan olusur:

Tablo 1 - Kantitatif implant Malzeme Bilgileri

implant Malzemeleri Kiitle (mg)*
Metal Bilesenler Nitinol, Platin, Platin-Iridyum <40
Alagimi
Metal Olmayan Bilesenler Epoksi, PET <01

*Yaklasik icerik

KULLANIM AMACI

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi kopmus ve kopmamis intrakraniyal
anevrizmalar ve arteriyovendz fistiil (AVF) gibi diger nérovaskuler anomalilerin
endovaskiiler embolizasyonu igin amaglanmistir.

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi ayni zamanda bir anevrizmaya veya diger
vaskiiler malformasyonlara kan akisinin kalici olarak engellenmesi igin nérovaskdiler
sistemdeki kan damarlarinin vaskiler okliizyonu igin de amaglanmistir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olas komplikasyonlar siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari igerir: giris bélgesinde
hematom, anevrizma riiptir(i, emboli, damar perforasyonu, ana arter okliizyonu,
hemoraji, iskemi, vazospazm, pihti olusumu, cihazin yer degistirmesi veya yanls
yerlesmesi, cihazin erken ayriimasi veya ayrilmada guiclik, cihazin ayrimamasi,
anevrizmanin yetersiz sekilde dolmasi, revaskiilerizasyon, embolizasyon sonrasi
sendrom ve inme ve 6lim dahil nérolojik defisitler.

Kullanicilar ve/veya hastalar, her tur ciddi olay Ureticiye ve Kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin Yetkili Idaresine veya Yerel Saglik Idaresine bildirmelidir.

GEREKLI EK OGELER
* WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi ayirma kontrol cihazi

* Distal ucta RO isareti bulunan tel takviyeli mikrokateter (Tablo 2’e bakin)
* Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter
* Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz tel
« ik adet doner hemostatik Y valfi (RHV)
* Bir adet (¢ yollu musluk
*  Bir adet tek yollu musluk
e Steril salin
* Basingl steril salin damlatma
Tablo 2 — Mikrokateter Boyutlar

WEB Embolizasyon Cihazi Mlx"”l‘(';‘:":r i Gnerilen VIA™
(Cap) Araligi Gapi (ing) Mikrokateter!
W2 - WEB TEK 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 -~ WEB TEK 10— 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB TEK 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 -~ WEB TEK 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Farkli bir kateterin kullaniimasi asir derecede strtlinmeye ve cihazin hasar
gdérmesine neden olabilir

UYARILAR VE ONLEMLER

*  DIKKAT: Bu cihaz perkitandz, intravaskdiler ve nérovaskaiiler teknikler ve
proseddrler konusunda egitim almis hekimler tarafindan uygun floroskopik
ekipmana sahip tibbi tesislerde kullaniimalidir.

DIiKKAT: WEB embolizasyon cihaz, bu cihaz igin uygun egitimi almis hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

DIKKAT: Bu cihazin 6nerilmeyen veya gerekli olmayan bir kateter iginde
kullaniimasi agir stirtinmeye ve cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Uriin ambalaji agiimadigi veya hasar gérmedigi stirece WEB Anevrizma
Embolizasyon Sistemi (Sekil 1) steril olarak ve pirojenik olmayan sekilde saglanir.
Ambalaj hasar gérmiisse (rtinti kullanmayin. Uriin ambalajinda belirtilen son
kullanma tarihinden 6nce kullanin.

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi yalnizca tek kullanim icin amaglanmustir.
Ayirma kontrol cihazi tek hastada kullanim i¢in amaglanmistir. Cihazi tekrar
sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin. Tekrar kullaniimasi ve/veya tekrar sterilize
edilmesi enfeksiyon riskini artirabilir, pirojenik bir tepkiye veya hayati tehlike tasiyan
komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim ve/veya yeniden sterilizasyon,
uriin performansini diistrebilir ve cihazin arizalanmasina neden olabilir. Tim
cihazlar gegerli hastane, idari ve/veya yerel devlet politikasina gére atin.

WEB embolizasyon cihazi yalnizca PTFE i¢ yiizey kaplamasi olan uyumlu bir
mikrokateter icinden iletiimelidir Embolizasyon ve iletim cihazinda hasar olabilir ve
hem cihazin hem de mikrokateterin hastadan gikariimasini gerektirir.

Operatér, distal kan damarlarina yerlestirilen >0,021" mikrokateterlerin
tromboembolizm riskini artirabilecegini bilmelidir.

0,021" ve daha bulyiik mikrokateterlerin buharla sekillendiriimesi, WEB
embolizasyon cihazinin iletiimesi sirasindaki sekillendirme derecesine ve kateter
sapmasina bagli olarak WEB embolizasyon cihazinin hatali sekilde iletiimesine ve
aciimasina neden olabilir.

Embolizasyon cihazinin dogru yerlestirilmesini saglamak igin ortogonal gériinimleri
olan, yliksek kaliteli, sayisal gikarimli floroskopi yol haritasinin gikariimasi
zorunludur.

Cihazi yavasca ilerletin ve geri gekin. iletim cihazini asir giic kullanarak ilerletmeyin.
Olagan disi direncin nedenini belirleyin. Asiri stirtinme fark edilirse cihazi gikarin ve
hasar agisindan kontrol edin.

Yeniden konumlandirma gerekliyse kateter konumunu dogrulamak igin yeni
yol haritasi da dahil olmak tizere, floroskopi altinda cihazi geri gekerken veya
ilerletirken 6zel dikkat gosterin.

Embolizasyon cihazinin iletimi sirasinda veya sonrasinda iletim cihazini
déndirmeyin. Cihazin déndiriilmesi hasara veya erken ayriimaya neden olabilir.

Ayrilmadan sonra embolizasyon cihazinin vaskilatiirden gikarilmasi gerekirse
clkarma cihazlar (6r. alligator ve snare) tretici talimatlarina uygun olarak
kullaniimalidir.

WEB embolizasyon cihazi iletim sirasinda kisalir (~%60) (6r. Sekil 2a’ya bakin,
uygun sekilde agilmis 11 mm genisliginde x 9 mm uzunlugundaki bir cihaz
0,032" mikrokateter icinde ~20 mm uzunlugunda odl¢ilecektir).

Uygun sekilde agildiginda, iki radyoopak isaret ayrilmali ve floroskopik olarak
gorilebilmelidir (6r. Sekil 2b’ye bakin, calisma projeksiyonuna ve anevrizma
igindeki yerlesime bagli olarak proksimal ile distal isaret arasindaki mesafe WEB
embolizasyon cihazinin etiketli uzunluguna yakin olmalidir).

WEB embolizasyon cihazinin gorilebilirligi gapina gére degisebilir; daha biyuk
boyutlar daha kiigiik boyutlara gére daha kolay goérilebilir olabilir. Ornekler $ekil
2c’de gosterilmektedir.

(a) ila (c) arasindaki resimler, WEB embolizasyon cihazinin agilimasini
gostermektedir. ilk olarak, distal implant isaret bandi mikrokateterden gikar (a).
Implant ilerletildikge ¢api genislemeye baslar (b). Kateter isaret bandi ile implant
ucu arasindaki mesafe, implantin isaretten-isarete olan toplam mesafesinin
yaklasik 1/3’ti kadar oldugunda, implant ¢capi genellikle tam agiimis capin yaklasik
1/2’si kadar olur (b). implantin distal isaret bandi ile kateterin distal isaret bandi
arasindaki mesafe implantin isaretten-isarete olan toplam mesafesinin 2/3’t kadar
oldugunda, implant tam agilmis gapinin yaklasik 4/5'ine ulasmistir ve distal isaret
bandi distal girintiye dogru hareket etmeye baslar (c).

(@
implant Kateter  implant
Proksimal isaret Distal
isareti Bandi isareti
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ot:
WEB embolizasyon cihazlari hem genis boyun hem de kiire
sekillerinde mevcuttur.

* VIA 17 Mikrokateterlerin asagidaki gizimlerde veya fotograflarda
gosterilmeyen bir proksimal distal bandi vardir. Bu proksimal kateter
isaret bandi WEB embolizasyon cihazinin iletimi igin kullaniimaz.

(©)

* Radyoopak isaretler kiimelenmis sekildeyse (yani, isaretler arasinda beklenenden
az mesafe varsa), WEB embolizasyon cihazini mikrokateter igine geri gekin ve
mikrokateter/anevrizma konumunu birden fazla floroskopik agidan degerlendirin.

* Embolizasyon cihazi, MicroVention Inc. ayirma kontrol cihazi haricindeki baska bir
glic kaynag ile ayrilamaz. Bir embolizasyon proseduriini baslatmadan énce en az
iki adet ayirma kontrol cihazi bulundugundan emin olun.

*  Piller ayirma kontrol cihazi igine 6nceden takilmistir. Pilleri cikarmayi veya
degistirmeyi denemeyin.

* Radyo frekansi (RF) cihazlari ile bir arada kullanmayin.

* Nikel alerjisi olan hastalarda bu cihaza alerjik bir reaksiyon gosterebili
Sekil 1: WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi (6lcege uygun degildir)

Sekil 2: Kateter icinde kismen agilmis, kisalmis (a) ve dogru sekilde tam olarak
acilmis (b) WEB embolizasyon cihazi

(a) Kismen kateter icinde, anevrizma iginde kismen agilmis WEB
i cihazi - ;,“ unii

Distal isaret
Bandi

implant
=
4
2
E
2
%
£
2

PROSEDUR

Lezyon Kateterizasyonu

1. Standart girisimsel prosedurleri kullanarak damara bir kilavuz kateter ile erisin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerlestirilmis haldeyken kontrast enjeksiyonuna izin
verecek genislikte bir i¢ gapa sahip olmalidir.

2. Kilavuz kateterinin gébegine bir déner hemostatik valf (RHV) takin. RHV’nin yan
koluna ti¢ yollu musluk takin ve ardindan surekli yikama soltsyonu inflizyonu igin
bir hat baglayin.

WEB Ayma 3. Uygun i¢ ¢apa sahip bir mikrokateter segin (Tablo 1’e bakin).
Kontrol Cihazi 4. Mikrokateter lezyona yerlestirildikten sonra kilavuz teli ¢ikarin.

5. Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV’nin yan koluna tek yollu bir
musluk takin ve yikama sollisyonu hattini musluga baglayin.

6. Mikrokateterin steril yikama solUsyonu ile yikanmasini saglamak i¢in muslugu agin.
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Cihaz Boyutu Secimi
7. Floroskopik yol haritasini gikarin.
8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu élgiin ve tahmin edin.

9. Uygun boyuttaki embolizasyon cihazini segin. Boyut anevrizma ¢api, yiiksekligi,
boynu ve sekli anjiyografi ile degerlendirilerek secilmelidir.

Cihazin iletim icin Hazirlanmasi

10. Ayirma kontrol cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin ve steril alana yerlestirin.
Embolizasyon cihazini ayirmak icin bagka bir tibbi cihaz Greticisinin herhangi bir
glic kaynagini kullanmayin.

. introdiiser halkadan gikana kadar proksimal ucu gekerek iletim cihazini ambalaj
halkasindan gikarin.

N

. Embolizasyon cihazini introdiiser kiliftan disar yavasga ilerletin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa cihazi kullanmayin.

w

. iletim cihazinin proksimal ucunu ayirma kontrol cihazinin distal ucuna siki bir
sekilde yerlestirin. Ayirma diigmesine basmayin. Isik yesil renkte yanip séner ve
cihaz bip sesi ¢ikarirsa, ayirma cihazi kullanim igin hazirdir. Aksi halde, ayirma
kontrol cihazini degistirin ve bu adimi yeni bir ayirma kontrol cihazi ile tekrar edin.
ikinci kontrol cihazinda 1sik yesil renkte yanip séner ve cihaz bip sesi cikarirsa, bir
sonraki adimla devam edin. Aksi halde, yeni bir WEB embolizasyon cihazi iletim
sistem alin.

=

. Introdiiser kilifi dikey olarak tutarken, embolizasyon cihazini introdiiser kilifin igine
nazikge geri gekin.

Cihazin Yerlestirilmesi ve Acilmasi

15. introdiser kilifi almasi igin mikrokateter tizerindeki RHV'yi agin.

16. introdiiser kilifi RHV iginden yerlestirin. introdtiser kilifin distal ucunu mikrokateter
gobeginin distal ucuna oturtun ve RHV'yi introduisere sabitlemek igin RHV'yi
introdlser etrafina hafifge kapatin. RHV'yi asir sikmayin. Introdiiseri mikrokateter
gobegine yalnizca hafif bir direng hissedilene kadar sokun. Gereginden fazla
sokmayin.

17. Cihazi mikrokateter limeni igerisine itin. Embolizasyon cihazinin introduiser kilif ile
mikrokateter gobegi arasindaki birlesme yerine takilmamasi igin dikkat edin.

™

. iletim cihazinin proksimal ucu introdtiser kilifin proksimal ucuna erigene kadar
cihazi mikrokateter igine itin.

19. RHV'yi gevsetin.
2
2
2

=}

. introdiiser kilift RHV’den biraz gikacak sekilde geri gekin.

. RHVyi iletim cihazinin etrafina kapatin.

N

iletim sistemini biikmemek veya sisteme hasar vermemek igin dikkatli olarak
introdiser kilifi iletim cihazindan tamamen disari kaydirin.

2

@

. Cihazin distal ucu mikrokateter tizerindeki son isarete erisene kadar cihaz
dikkatlice ilerletin.

2

>

Mikrokateterin ucunu, hemen anevrizma boynuna oturacak sekilde yeniden
konumlandirin. Mikrokateterin tamamini anevrizma igine yerlestirmeyin.

2

o

Floroskopik kilavuzluk altinda, embolizasyon cihazini mikrokateterin ucundan
yavasca disari ilerletin. Optimum aciima elde edilene kadar embolizasyon cihazini
ilerletmeye devam edin. Embolizasyon cihazinin yeniden konumlandiriimasi veya
cikarilmasi ve/veya mikrokateterin yeniden konumlandinimast igin asagidakiler
gerekebilir:

a. Embolizasyon cihazinin boyutu uygun degilse ¢ikarin ve baska bir cihazla
degistirin.

b. Yerlestirdikten sonra ve agmadan 6nce embolizasyon cihazinda istenmeyen bir
hareket olursa cihazi ¢ikarin. Embolizasyon cihazinin hareket etmesi, cihazin
acildiginda yer degistirebileceginin bir gostergesi olabilir.

c. Embolizasyon cihazi (implant) tamamen agiimazsa:

i. implanti geri alin, mikrokateteri daha proksimal olarak yeniden
konumlandirin ve genislemeye daha fazla alan tanimak igin implanti
yeniden agin veya

ii. implanti ayni veya alternatif boyda bagka bir implant ile degistirin.

Embolizasyon cihaz iki seferden fazla geri gekilip agimamalidir. iki
denemeden sonra, embolizasyon cihazini ¢ikarin ve ayni ya da alternatif
boyda baska bir cihaz ile degistirin. Olasi emboli riskini azaltmak igin,

dogru boyutta olmayan veya optimum sekilde konumlanmamis bir cihazin
anevrizma iginde aktive edilmis pihtilasma zamanindan (ACT) belirgin
sekilde daha uzun kalmasina iZIN VERMEYIN. Deneyimler, kanin/pihtinin
da WEB embolizasyon cihazinin tam olarak agiimasini ve geri alinmasini
engelleyebilecegini gostermektedir. Olasi komplikasyonlarin riskini en aza
indirmek igin tim sistemin yeni bir cihaz ile degistiriimek tizere anevrizmadan
cikariimasi kararini alirken hastanin antiplatelet ilag rejiminin durumu dikkate
alinmalidir.

2

3

. Ayirmadan 6nce, embolizasyon cihazinin ana damara belirgin sekilde ¢ikinti
yapmadigindan emin olmak igin daima anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

2

~

WEB embolizasyon cihazi, proksimal yiizeyi (proksimal isaretin ortasi) anevrizma
boynuyla hizalanacak ve proksimal isaret boynu gegecek sekilde yerlestiriimelidir.

2

o

Yeniden agiliyorsa, yeniden agmadan 6nce cihazi anevrizma ile temas olmayacak
kadar geri gekin.

2

©

Embolizasyon cihazinin hareketini engellemek igin RHV’yi sikilastirin.

30. Ayirma dncesinde, iletim cihazinin distal kisminin gerilim veya kompresyon altinda
olmadigindan emin olun. Bu, mikrokateter ucunun hareket ederek anevrizma veya
damar kopmasina sebep olmasina neden olabilir.

Cihazin Ayrilmasi

31. Piller ayirma kontrol cihazina énceden takilmistir ve iletim cihazi dogru sekilde
baglandigi zaman cihaz etkinlesecektir.

32. Baglant: islemi sirasinda embolizasyon cihazinin hareket etmemesini saglamak
icin ayirma kontrol cihazini takmadan énce RHV’nin iletim cihazi etrafina sikica
kapatilmis oldugundan emin olun.

33. iletim cihazinin altin rengi konektorlerinin temiz oldugundan ve Gstiinde kan ya da
kontrast madde bulunmadigindan emin olun. Gerekirse baglantiyi yapmadan énce
konektorleri steril su ile silin ve kurulayin.

3

»

iletim cihazinin proksimal ucunu ayirma kontrol cihazina yerlestirin. iletim cihazi

dogru sekilde baglandiginda isik yesil renkte yanip soner ve aralikli bir sesli ton

verilir.

35. Ayirma diigmesine basmadan énce embolizasyon cihazinin konumunu dogrulayin.

36. Ayirma digmesine basin. Atesleme sirasinda isik yesil renkte kesintisiz yanmali ve
kesintisiz bir bip sesi duyulmalidir.

3

~N

Oncelikle RHV valfini gevsetip sonra iletim cihazini yavasga geri gekerek

ve embolizasyon cihazinda hareket olmadigini kontrol ederek ayriimanin
gergeklestigini dogrulayin. Embolizasyon cihazi ayriimazsa, ayirma digmesine
tekrar basin. Cihaz hala ayrilmazsa, yeni bir ayirma kontrol cihazi alin ve en gok iki
kez daha ayirmayi deneyin. Ayrilma gergeklesmezse iletim cihazini ¢ikartin.

3

©

Embolizasyon cihazinin pozisyonunu kilavuz kateter iginden anjiyografik olarak
dogrulayin.

39. Mikrokateteri tedavi bélgesinden gikarmadan énce, uygun boyutlu bir kilavuz
teli mikrokateter limeni iginden yerlestirerek mikrokateter icinde embolizasyon
cihazinin herhangi bir pargasinin kalmadigindan emin olun.

Hekim, cihaz agma teknigini embolizasyon prosediirlerinin karmasikligina ve
cesitliligine gére modifiye etme takdirine sahiptir. Yapilan modifikasyonlar bu kullanim
talimatlarinda 6nceden aciklanan prosediirlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta gtvenligi
bilgilerine uygun olmalidir.

AYIRMA KONTROL CiHAZI OZELLIKLERI
*  Model numarasi: FG00175-001

* Cikis voltaji: 11,2-11,8 VDC

e Giris Voltaji: 24 VDC

¢ Piller: Her biri A23 olmak Uizere 4 adet

e Uygulama pargasi tipi: BF

e Ekipman, yanici karigimlarin varliginda kullanim igin uygun degildir

* Ayirma kontrol cihazi, pilleri 65nceden takilmis ve steril olarak ambalajlanmis
tek kullanimlik bir cihazdir. Temizleme, inceleme veya bakim gerektirmez.
Ayirma kontrol cihazi temizlenmemeli, tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar
kullaniimamalidir.

*  Piller ayirma kontrol cihazi igine 6nceden takilmistir. Kullanimdan énce pilleri
cikarmaya veya degistirmeye calismayin.

¢ Ayirma kontrol cihazi bu kullanim talimatlarinin Ayirma bolimiinde agiklandigi gibi
calismazsa, ayirma kontrol cihazini atin ve yeni bir Unite ile degistirin.

AMBALAJLAMA, STERILIZASYON, SAKLAMA VE CALISTIRMA
KOSULLARI

WEB embolizasyon ve iletim cihazi koruyucu bir dispenser halkasinin igine yerlestirilir
ve bir poset ve birim kartonunda ambalajlanir. Ayirma kontrol cihazi koruyucu poset ve
birim kartonu icinde ayri olarak ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya
son kullanma tarihi gegmedigi stirece cihazlar steril kalir. Steril ambalaj istenmeden
acilmis veya hasar gérmisse cihazi atin.

WEB embolizasyon cihazi ve iletim cihazi gamma radyasyonu ile sterilize edilmistir.
'WEB embolizasyon cihazinin ve iletim cihazinin ambalajina daire seklinde kiigiik

bir gosterge etiketi yapistinimistir. Bu gosterge, radyasyon sterilizasyonuna maruz
kaldiginda saridan kirmiziya déner ve cihazin kullanilabilmesi igin kirmizi olmalidir.
Gosterge sarlysa, WEB embolizasyon cihazini kullanmayin.

Ayirma kontrol cihazi etilen oksitle sterilize edilmistir. Ayirma kontrol cihazinin
ambalajina daire seklinde kiigiik bir gosterge etiketi yapistinimistir. Bu gosterge, etilen
oksit sterilizasyonu tizerine mordan yesile déner ve cihazin kullanilabilmesi igin yesil
olmalidir. Gésterge morsa cihazi kullanmayin.

Kuru bir yerde, kontrollii oda sicakliginda saklayin.

Cihaz 20° - 23 °C arasindaki sicaklikta ve %30 — 60 bagil nemde kullaniimalidir.
Atmosferik basing degisiklikleri cihaz islevini etkilemez.

MALZEMELER

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi lateks veya PVC malzeme icermez.

GARANTI

MicroVention Inc. bu cihazin tasarim ve tiretiminde makul 6zenin gésterildigini garanti
eder. Bu garanti, herhangi bir pazarlanabilirlik veya amaca uygunluk zimni garantisi
dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tzere kanunen veya baska sekillerde ifade edilen
veya ima edilen ve burada agik olarak belirtilmeyen tim diger garantilerin yerine gecer
ve bunlar kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira; hasta, tani, tedavi ve cerrahi proseddrler ile ilgili faktérler
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ve MicroVention’in kontroli disindaki diger konular cihazi dogrudan etkiler ve bu
garanti yalnizca son kullanma tarihine kadar cihazin onarimi ve degistirilmesi ile
sinirhidir. MicroVention Inc. bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da dolayl olarak
gelisen hicbir arizi veya netice kabilinden kayiptan, hasardan veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention Inc. bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek ytkimltlik
veya sorumluluk kabul etmez ve baska bir kisiye de kendi adina kabul etmesi igin

yetki vermez. MicroVention, Inc. tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar
sterilize edilen cihazla ilgili bir sorumluluk kabul etmez ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak Uzere acik veya
zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, 6zellikler ve saglanan modeller haber verilimeden degistirilebilir.

MRG BILGILERi

MR Kosullu A

WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin MR kosullu oldugu belirlenmistir.

Klinik olmayan testler WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin MR Kosullu oldugunu
g6stermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirme isleminden hemen sonra,
asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan
- 3-Tesla veya daha duslk statik manyetik alan

- 4.000-Gauss/cm (ekstrapole) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan
manyetik alan

- Normal Galistirma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani, puls sekansi bagina)
MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum 2-W/kg tiim viicut ortalamall
6zgll sogurma orani (SAR)

MRG’ye Bagl Isinma

Yukarida agiklanan tarama kosullar altinda WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin 15
dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda maksimum +1,4 °C’lik bir sicaklik artigi tiretmesi
beklenir.

Artefakt Bilgileri

iIgiIeniIen bolgenin WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazi ile ayni alanda veya gorece
yakininda olmasi durumunda MR goriinti kalitesinde bozulma olabilir. Bu nedenle, bu
cihazin varligini telafi etmek amaciyla MR goriintiileme parametrelerinin optimizasyonu
gerekli olabilir. Klinik olmayan testlerde, artefakt boyutunun (gradyan eko puls sekansi
ve 3 Tesla MRG sistemi ile gériintiilenmistir) WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin
boyutu ve sekline goreli olarak yaklasik 5 mm uzandig belirlenmistir.

GUVENLILIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi

Cihaz igin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), hazir oldugunda tibbi cihazlarla
ilgili Avrupa veri tabaninda (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir
olacaktir.

Kalici implant. Doktorun takdirine bagl olarak takip edilmesi gerekir
elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Telif Hakki 2022 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.

WEB™ ve VIA™, Amerika Birlesik Devletleri'nde tescilli ticari markalardir.

MicroVention™ Amerika Birlesik Devletleri’nde ve diger yetki alanlarinda
MicroVention, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Bbnrapckn

Cucrema 3a emb6onusauus npn aHeepusbm WEB™
WHcTpyKuymn 3a ynotpeba

ONUCAHUE HA U3AENINETO

Cucremata 3a embonunsauua npu aHespusbM WEB ce CbCToM OT UMNNaHTUpyemo nsaenve 3a
embonu3aLya, NPUKPEeneHo KbM YCTPOCTBO 3a BbBeXaHe. YCTPONCTBOTO 3a EbBe)KLlaHe ce

I'IPEJIVHPE)KQEHM W NPEANA3HU MEPKU

BHUMAHMUE: Tosa 13penve Tpsabsa Aa ce N3Mosn3Ba camo OT flekapy, KOUTO ca obyueHun
B MO/JKOHMY, BLTPECHO0BI 1 HEPBHOCH/I0BM TEXHUKM 1 NPOLIEYPY B MEANLIMHCKIA

3axpaHBa OT PbUHO, 3aXpaHBaHO C 6aTepus YCTPOIICTBO 3@ KOHTPOJ Ha OCBC
NpOeKTNPaHO CreuanHo 3a cucTemata 3a eM60nM3aLnsa Npy aHespusbm WEB. YchovlcTBoTo
3a KOHTPON Ha 0CBO6OX/AABAHETO Ce A0CTaBA OTACHO.

il 0 33 eMbC WEB e n| OT HUTVUHONOBM HULWKI B KOHUIypaLna
Ha cnneTeHa camopasrbBalla ce Mpexa. M3aenuaTa 3a em6onusauua WEB ce goctasAT B
WMPOKa rama pasmepi (AMameTbp 1 AbIkNHa), 3a 1 YAOBNETBOPAT HyXKAWTE Ha NleKapA.
Mpu neyeHe neKapAT NoA6MPa NOAXOAALL Pa3mMep Ha U3/IENNETO B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa,
bopmarta 1 mec HUETO Ha UHT VAl aHEBPM3BM UM APYTY Cb0BY
MandopmaLnu, KOUTO MoraT Aa . U3p 0 32 eM6i¢ WEB ce poctass fio
MACTOTO Ha fleyeHne C yCTPOCTBO 3a BbBEX/aHe YPe3 CTaHAAPTHIN HEBPO-MHTEPBEHTHN,
NOACWNEHN C HULWKN MUKPOKaTeTpu C onpeAeneH MMHUManeH BbTpeleH AnameTbp (EIA)KTE
Tabnuua 1 no-gony). leanneto 3a BbBeX/aHe OT BbHILHaTa CTPaHa Ha yCTPOCTBOTO 3a
BbBEeXJaHe noanomara pasnoniaraHeTo Ha cucTemaTta B MMKpoKaTeTbpa.

V3penuneTo WEB, KoeTo ocTaBa B NalneHTa cniefj 0CBO60X/1aBaHeTo, Ce CbCTo OT:
Tabnnua 1 - Konuuectsera nHgopmauns 3a MaTepraninTe Ha MMnnaHTa

Marepuanu Ha UMnnauTa Maca (mg) *

HuTuHon, nnatuHa, nnatmHeHo-
MeTanHu KoMnoHeHTn <40
vipuavesa cnnas

EnokcngHu, PET (nonvetunex

HemeTasnHu KomnoHeHTn
Tepedranar)

* MpubAN3NTENHO CbAbPXKaHNE

NPEAHA3SHAYEHUE

Cucremarta 3a em6¢ npu M WEB e npegl 3a eHOBaCcKynapHa
em6onm3auma Ha pynTypupani n HepynTypupanu UHTpaKpaH1anHu aHeBpU3MN 1 Apyrv
HeBpoBackynapH1 MandopmaLm, Hanpumep apTeproseHo3Ha puctyna (AVF).

Cucremara 3a em6¢ npu M WEB e npegl CbLYO 1 32 CbAOBA
OKNy31A Ha KPbBOHOCHW CbAOBE B HEBPOBACKY/IapHaTa cucTema 3a Tpal;IHO Bb3NpenaTcTBaHe
Ha NPUTOKa Ha KPbB KbM aHeBPU3Ma WK Apyra CbAoBa MandopmaLmsa.

NOTEHUWANHU YCNIOXHEHUA

MoTeHynanHnTe yCNOXHEHNA BKNIOYBAT, HO He Ca OFPaHNYeHN 10 CNIefJHNTE: XeMaToM Ha
MACTOTO Ha BbBeX/aHe, PynTypa Ha aHeBp13Ma, em6onns, neppopauma Ha Cbjl, OKNY3uA Ha
OCHOBHa apTepuA, KPbBON3/INB, UCXEMNA, Ba30CNa3bM, 06pasyBaHe Ha CbCupek, MUrpupaHe
Ha 130eN1MeTo UNM HenpaBUIHO NOCTaBAHe, N 0 N TPYAHO OCBC

Ha 13aenneTo, HeocBo6oXaaBaHe, MbIHO 3aMbBaHe Ha aHeBPU3Ma, PeBackynapusaums,
nocT- pall CUHPOM 1 HeBp NYHN 1edULNTY, BKIIOUUTENTHO UHCYNT U CMBPT.

Motpe6utennTe n/nu nauneHTUTe TpAGBA Aa AOKNAABAT BCEKN CEPUO3EH NHLUNAGHT Ha
NPOW3BOANTENA 1 HA KOMNETEHTHIUA OPraH Ha Abp)KaBaTa UneHKa Un Ha MecTHIUTe 3ApaBHN
BNIaCTV B AbpXaBaTa, B KOATO NOTPEBUTENAT /NN NaLMEHTHT Ca YCTaHOBEHU.

EOEXOQMMI/I AONBAHUTENHU APTUKYNIU
YCTPOICTBO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOX/JABAHETO Ha C1CTEMaTa 3a eMGONM3aLVa npu
aHeBpuzbm WEB

®  MuKpoKaTeTbp, MOACUNEH C HILKM, C PEHTTEHOKOHTPACTeH MapKep Ha ANCTaNIHIA BPbX
(BwxTe Tabnuua 2)

*  Hacousaly KaTeTbp, CbBMECTMM C MAKPOKATETbpa

*  YnpaenfAem BOfjay, CbBMECTMM C MUKPOKATETbpa

e [lBe BbPTAWWM Ce XeMOCTaTU4HM Y-06pasHu knanu (RHV)

®  EAVH TPUMbTEH CninpaTeneH KpaH

*  EAVH eJHONbTEH CNnpaTeneH KpaH

*  CrepwneH ¢pusmonornyeH pasreop

*  KankoBo BNMBaHe Ha CTepuieH GU3NONOrNyeH PasTBOP MO HanAraHe

Tabnuua 2 - Pasmepu Ha MAKpOKaTeTbpa

LTI MpenopbunTenex
Ha WEB 3a AnameTbp P 4
MUKpoKaTeTbp
em6onunsauus (auameTbp) Ha MUKpoOKaTeTbpa VIA™
(uHuoBe)
W2 - WEB EAVHNYHA 8 - 9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB EAVHUYHA 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB EAVHNYHA 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB EAVHNYHA 3 -7 mm 0,017 VIA 17

"M3nonzsaxemo Ha dpye kamemwsp moxe da dosede Do 2071AMO mpueHe u nospeda Ha
usdenuemo

C MOAXOAALLOTO GpIyOPOCKONCKO 06opyABaHe.

BHUMAHMUE: V3genveTo 3a embonusauua WEB Tpa6Ba Aa ce n3nonssa ot fiekapu, KOUTO
ce Npem1Hany noaxoAALo obyyerne 3a paboTa C TOBa YCTPONCTBO.

BHUMAHMUE: Ynotpe6ata Ha TOBa 13[ie/INe B KaTeTbp, KOWNTO He € OT NPenopbunTenHna
VNV N31CKBaH BUL, MOXe Ja I0BE/Ie 10 FONIAMO TPUEHE 1 NOBPe/a Ha U3enueTo.
CucTemara 3a em6onusauma npu aHespnsbm WEB (BuxTe Ourypa 1) ce npegocTass
CTepuHa 11 annporeHHa, OCBEH ako OMaKoBKaTa il € 0TBOpeHa W nospeseHa. He

M3non3gaiiTe, ako or e nospefeHa. / iiTe Npeav KpanHnA CpokK,
NoCoYeH BbpXy OMaKoBKaTa Ha NpOoAyKTa.
Cunctemarta 3a embe npu M WEB e npep; CaMmo 3a efIHOKpaTHa

ynotpe6a. YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPO/ Ha OCBOGOMX/AABAHETO € NpefiHa3HaueHO 3a
v3rion3saHe Npu eavH naumeHt. Toga n3genve He TpAGBa Aa ce CTepunManpa n/wnmn
13101382 NOBTOPHO. MoBTOPHaTa ynoTpe6a 1/uin NosTopHaTa CTepUnM3aLma Morat
[Ala yBeNuyaT pucka oT MHGeKLMA, Aa A0BEAAT A0 MMPOreHHa peakLyua unn Apyri
3aCTpalwaBalym XI1BOTa YCOXHeHNA. MoBTOpHaTa ynoTpe6a u/uin nosTopHata
CTepuIN3aLma MoraT fja BIowat paboTaTa Ha NPOJYKTa, KOETO MOXe Aa 0Befe A0
HEM3MPABHOCT Ha U3/1eNNeTO. VI3XBbPNANTE BCUUKIA U3ENVA CbIACHO NPUOKMUTE
6ONHNYHIA, aIMNHNCTPATIBHY /WA MECTHY 3aKOHOBM pasnopeatu.

Cuctemara 3a em6onusauwa npu aHespusbm WEB TpsbBsa Aa ce BbBexaa camo upe3
CHBMECTUM MUKPOKaTeTbp ¢ PTFE NOKpUTHe Ha BbTPELUHUTE NOBBPXHOCTU. Bb3MOXHO
€ /1a HaCTbNY NOBPE/ja Ha M3/1eNNETO 33 eMBONM3aLINA 1N YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/JaHe
n HEOﬁXOﬂMMOCT OT U3BaXkaHe Ha n3aenmeTo N MMKpoKaTeTbpa OT NauneHTa.
OnepatopbT TpsAbBa Aa € HaACHO, Ye MMKpOoKaTeTpy = 0,021" B ANCTaNHN KPbBOHOCHUN
CbAOBe MOrart fja yBenuyar pucka ot TpOMﬁOeMﬁOnVIVI.

MapHoTo opopmaAHe Ha 0,021" 1 No-rofiemn MUKPOKaTETPY MOXe Aa A0BeAE A0
HENpaBWHO NOCTaBAHE 1 Pa3nonaraHe Ha usaenueTo 3a embonnsayna WEB &
3aBUCMMOCT OT CTeNeHTa Ha OGOPMAHE 1 OTKNIOHEHIE Ha KaTeTbpa NPV BbBEX/aHe Ha
n3penveto 3a em6onusauna WEB.

BucokokauecTBeHOTO hnyopOCKOMNCKo TpacvpaHe C LMGPOBO N3Bax/aaHe C OPTOroHaHN

n3rneaun e 3aAb/HKUTENHO 3a NOCTUraHe Ha r NocTaBAHEe Ha N3/ 03a
embonuzayus.

n Te Hanpea n iTe n3a 0 6aBHO. He 1 nTe
YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AaHe, Npunaraiikv ronAma cuna. Onpefenete NpuunHaTa 3a
HeobuYanHo CbNPOTUBNEHNE. I il 0, ako Te roNAMO TpueHe,

" npoBepeTe 3a NoBpeja.

AKO e Heo6X0AMMO MOBTOPHO MOCTaBAHE, BHMaBaliTe 0CO6eHO Npu 13TernaHe
NpuUABMXBaHe Ha M3AenneTo Nog GyopOCKONCKN KOHTPOS, BKNKOUYUTENHO HOBO
TpacupaHe 3a NoTBbPXAEHMe Ha MO3NLMATA Ha KaTeTbpa.

He BbpTeTe ycTPOICTBOTO 3a BbBEX/AaHe MO Bpeme Ui Cllef BbBex/aaHe Ha 13fenneto
3a em60nM3aLuA. BbpTeHeTO Ha yCTPOIICTBOTO MOXe /ia loBeAe /10 NoBpesa nu
npexzeBpeMeHHO 0CBoGOXKAaBaHe.

Ako nzpenue 3a A TpAGBa Aa 6bae \IEHO OT Cbia crief 0cBobOXKaaBaHe,
TpA6Ba Aa Ce N3NON3BaT U3AENNA 3a U3BAXAAHE (HANp. WWNLM annraTop 1 NpUMKa)
CbIIACHO MHCTPYKUMUTE Ha MPON3BOANTENA.

W3penveto 3a em6onusauma WEB ce ckbcaBa No Bpeme Ha BbBexaHe (~60%) (Hanp.
BuTe OUrypa 2a, NPaBUIHO PasnoNOXEHO U3fienve ¢ pasmepn 11 mm wupnHa x 9 mm
[Ab/IKUHA We 6bae n3mepeHo ~20 mm gbmkuHa B 0,032" MUKpOKaTeTbp).

KoraTo e npasuniHo pasnonoxeHo, BaTa PEHTTeHOKOHTPACTHN Mapkepu TpAGBa

fa 6bAaT oTgeneHn 1 BuAUMK Ypes dnyopockonua (Hanp. Buxte @urypa 26, 8
3aBUCMOCT OT paboTHaTa NPOEKLMA 1N pasfnonaraHe B aHeBPM3Ma, Pa3CTOAHNETO

MeX 1y NPOKCUMaNHNA U NCTANHUA MapKep TpAGBa fia 6bjie NPUBNM3NTENHO PaBHO Ha
nocoyeHata Ab/KIMHA Ha U3fenueTo 3a embonmsauyua WEB).

BuanmocTTa Ha nsgenueto 3a em6onusauva WEB moxe fja e € pasnnuHm guamerpu.
Mo-ronemnte pasmepu moxe [ we G‘bﬂaT no-BMANMM OT NO-MankuTe. anIMEpI/I ca
nokasaHu Ha @urypa 28.

V306paxenusaTa oT (a) 4o (8) NO-A0MY MAIOCTPUPAT pasnonaraHeTo Ha 13fen1eTo

3a em6onuzaumsa WEB. MbpBoHaYanHo gucTanHata MapkepHa UBMLA Ha MMANaHTa
V31113a OT MUKPOKATeTbpa (a). C NPUABMKBAHETO Ha UMMIaHTa Hanpep, TOV 3anoyBa
Qa ce pa3wmpsABa B AnameTbp (6). Korato pasctosHMeTo Mexay MapKepHaTa UBMUa Ha
KaTeTbpa 1 BbpXa Ha MMMIaHTa e 0Koso 1/3 OT 06W|0TO Pa3CTOAHME MeX [y MapKepuTe
Ha MMMN1aHTa, AMaMETbPBT Ha MMM/IAHTa € N0 MPUHLMM OKONO 1/2 OT HeroBmA MbneH
[AvameTbp npu pasnonarae (6). Korato pa3cToAHMETO OT ANCTanHaTa MapKepHa nsuua
Ha MMNNaHTa 10 AUCTaNHaTa MapKkepHa 1BILA Ha KaTeTbpa e 0Koso 2/3 oT 0bwoTto
Pa3sCToAHME MEXY MapKEPUTE Ha VMMJIAaHTa, UIMMIAHTBT € JOCTUHaN OKono 4/5 ot
MbIHUA C1 IMAMETHP NP PasrionaraHe u AUCTanHaTa MapkepHa UBWLIA 3aMoyBa fia ce
[ABWXW B AUCTanHaTa BanboHatvHa (B).

Npokcnmanen
MapKkep Ha
umnnakTa

MapkepHa  fuctanen
BMUAHA  MapKep Ha
KateTbp  uMnnaHTa
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Benexka:

Ourypa 2: Uspenue 3a em6onmnszayna WEB B 4aCTUUHO pa3nonoXeH cCKbceH KaTeTsp (a)
W3penuata 3a em6onusauna WEB ce npegnarat BbB Gopmu ¢ LUNPoKa " 6)

wnitka n chepriHm.

*  MukpokateTpute VIA 17 uMaT NpOKCMManHa MapKepHa uBuLia, KOATO
He e MoKasaHa Ha YepTeuTe 1 CHUMKITE No-gony. Tasn npokcumanHa
MapKepHa 1BMLa Ha KaTeTbpa He Ce M3M0/3Ba NP BbBEXAAHETO Ha
u3penuneTo 3a embonusauua WEB.

(8)

®  AKO PEHTIEHOKOHTPACTHUTE MapKepy ce 0BEAMHAT (T.e. N0-KbCO PasCcTonHme
Mes[y MapKepuTe OT 04aKBaHOTO), NpubepeTe nsaenveto 3a embonusayna WEB &
MUKpOKaTeTbpa 1 npeueHeTe Ha b« noj HAKONKO
bnyopocKkonckm brona.

*  V3penueto 3a em6onM3aLmaA He MOXe Aa 6bae 0CBOGOAEHO C APYr U3TOUYHMK Ha
3axpaHBaHe, PasnyeH OT YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPOS Ha 0CBOGOXAaBAHETO Ha
MicroVention Inc. YBepeTe ce, 4e noHe ABe yCTPOIICTBA 3a KOHTPOA Ha 0CBOGOXAaBaHETO
Ca HanuLe, MPefn Aa NPUCTBNUTE KbM NPOoLeypa 3a em6onn3auna.

* batepunTe ca npeABapuTeNHO NOCTaBEHM B YCTPONCTBOTO 33 KOHTPON Ha
ocBobox/aaBaHeTo. He ce onuTBaiiTe fja M3Bax/jaTe Uu CMeHATe GaTepuuTte.

*  HewusnonssaiiTe B CbyeTaHme ¢ pagnoyectotHu (PY) ycTpoiicTsa.

®  TlaumeHTyn, KOUTO ca anepruyH1 KbM HUKeS, MOXe Aa NoslyyaT anepriiyHa peakuma Kom
ToBa u3penve.

Ourypa 1: Cucrema 3a em6onusayuna npu aHespuzbm WEB (He e B mawab)

Wmnnaut

Cuctema 3a BbBexXaHe 1 Ae3une

KorTponep 3a
ocsoboxgasane

WEB 4.

(a) Wsrnep Hanzpenue 3a em6onusayna WEB 4acTU4HO B KaTeTbp, YaCTUYHO
Pa3snoNoKeHO B aHEBPN3BM — CKbCEHO

Nvcrania
MapkepHa nsuua

MpokcvmanHa MapkepHa
ueiLa Ha WEB

Mpokcumana mapkepHa |
B Ha WEB

NPOLIEAYPA

Kamemepusauun Ha nesuama
1.

Vi3nonssaiite CTaHAaPTHN MHTEPBEHLIMOHHN NPOLeypY, 3a 1a OCbUIECTBIATE JOCTHN 10

CbAia € Bofel KaTeTbp. BofewnaT KaTeTbp TpAGBa f4a € C JOCTaTbUHO rONAM BbTPeleH

[MameTbp, 3a fla MOXKeE [1a Ce VHXEKTUPa KOHTPaCT Npu NoCTaBeH MUKpOKaTeTbp.

MpuikpeneTe BbPTALLA Ce XeMoCTaTU4Ha Knana (RHV) kbm xb6a Ha BoaelmA KaTeTbp.

I'Iplepenem TPUNOCOYEH CnUpaTesieH KpaH KbM CTPaHNMYHOTO pamo Ha BbpTAllaTa ce

xemocTaTyHa Knana (RHV) n cnep Toa cBbpsKeTe NNHKA 3a HENPEKbCHATO BAMBaHE Ha

pasTBoOp 3a NpomuBaHe.

V36epeTe MUKpOKaTeTbp C NOAXOAALY BbTPELueH AnameTbp (BuxTe Tabnmua 1).

Cnep nocTaBsHe Ha MUKPOKATETbPa B fIe3nATa, CBasnieTe BOfjaya.

MpuikpeneTe BTOpa BLPTALLA Ce XeMoCTaTh4Ha Knana (RHV) kbM xb6a Ha MKpoKaTeTbpa.

I'Iplepenem €[lHONOCOoYEeH cnupaTeneH KpaH Kbm CTPaHNYHOTO paMo Ha BTopaTta

BbpTALja Ce XeMOoCTaThuHa Knana (RHV) n cebpxeTe MMHWATa C NPpOMUBaLLMA Pa3TBOP

KbM CcnupaTenHua KpaH.

OTBOpETE CNUpaTeNHIA KpaH, 3a 1a OCTaBuTe NPOMUBALLMA PAa3TBOP f1a NPeMUHe npes
p Tbpa CbC C p pasTBop.
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Mod6op Ha pasmep Ha usdenuemo

7.
8.
9.

HanpaseTe GnyopockoncKo TpacupaHe.
V3mepeTe 1 npetieHeTe pa3mepa Ha N1e3unATa, KOATO Lie 6bje TpeTupaHa.

W36epete vsgenue 3a Pa3mepbT TpAGBa Aa 6bae
n36paH Ha 6a3a aHrnorpadcka oLeHKa Ha AameTbpa, BUCOUMHATa, WiiikaTa 1 dopmaTa
Ha nesusata.

Mod2omoeka Ha usdenuemo 3a evbeexdaxe

10.

1.

12

13.

14.

M3BafieTe yCTPOICTBOTO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOX/1aBaHeTO OT HerosaTa 3alnTHa
0OnaKoBKa 1 ro nocTaBeTe B CTePUIHOTO nosne. He u3nonsgaiite KakbeTo U Aa

€ 3aXpaHBalll M3TOYHVK OT APYT NPOU3BOANTEN Ha MEAVLIMHCKM U3[IeNNA 3a OTeNAHe
Ha n3fienveTo 3a em6oM3aLNA.

M3BafieTe yCTPOCTBOTO 3a BbBEX/AaHe OT ONakoBKaTa, KaTo U3fibpraTe NPOKCUManHua
Kpaii, J0KaTo 1e3uneTo n3ese oT onakoBKara.

BasHo Hanpes 03a INA U3BBH TO flesune
1 nposepeTe 3a nospeau. He n3nonssaiite n3genneTo, ako ma nospeau.

Bkapalite jo6pe NPOKCUManHNA Kpai Ha yCTPONCTBOTO 3a BbBEX/jaHe B ANCTaNHUA
Kpail Ha yCTPOCTBOTO 3a KOHTPOS Ha 0CBO6OXAaBaHeTo. He HaTucKaiTe 6yToHa 3a
0CBOGOX/1aBaHe. AKO MHAVKATOPBT Mra B 3e1eHO 11 YCTPOINCTBOTO U3/1ajie 38YKOB
CUrHa, YCTPOMCTBOTO 3a KOHTPOS Ha 0CBOGOX/AaBaHETO MOXE f1a Ce M3M0N138a. AKO

He, CMeHeTe YCTPOIICTBOTO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOXAaBaHETO 1 MOBTOPETE Tas CTbMKa
C HOBOTO YCTPOIICTBO. AKO MHAVKATOPBT MUra B 3e1EHO 1 13/}aBa 3BYK C TO3V BTOPY
KOHTpOIEp, NPOb/KETE CbC CAefjBallaTa CTbKa. B NpoTMBEH Cyyail MoAroTBeTe HoBa
cucTema 3a Ha n3p 03a WEB.

KaTo AibmKuTe BepTUKanHO T0 flesune, 0 npnbep 30 03a
embonusauua 06paTHO B Ae3UNeTo.

BweexdaHe u pasnonazaxe Ha usdenuemo

15.

N

o

19.

2

21.

22.

[N

2

2

=

25.

o

=]

w

OTBOpeTe BbpTAWATa Ce XeMOoCTaThyHa Knana (RHV) Ha MMKpoKaTeTbpa, 3a Aa npueme
[le3nneTo 3a BbBeX/aaHe.

. BKapaiiTe leauneTo 3a BbBeXaaHe npes BbpTALiaTa ce XemocTaTuyHa Knana (RHV).

MocTaseTe ANUCTaNHNA BPBX Ha AE3UNETO 3a BbBEX/IAHE Ha AUCTANHIA KPali Ha Xb6a
Ha MMKpOKaTeTbpa 1 3aTBOpETe IeKO BbpTALLATa Ce XeMoCTaTuuHa Knana (RHV) okono
Ae31neTo, 3a la Ce 3aKpenu BbpTALLaTa ce xeMocTaTyHa Knana (RHV) kbm fesuneto. He
npeHaTAraiTe BbpTALLaTa Ce xemocTaTuyHa knana (RHV). Bkapsaiite gesuneto B xb6a
Ha MMKpOKaTeTbpa CamMo [I0KaTO Ce yCeTu IeKo CbnpoTusneHue. He BbaexaaiiTe Ha
npeKasneHo rofAma AbAGOUNHA.
HaTucHeTe n3nenveTo B iymeHa Ha MUKpOKaTeTbpa. BHumasaliTe, 3a ja u3berHete

Ha 13 03a Ha cbei 0 MeXay 1e31neTo 3a
BbBEX/jaHe 1 Xb6a Ha MUKpOKaTeTbpa.

HaTuckaiite n3genveTo npes MUKpPOKaTeTbpa, A0KaTO MPOKCUMANHUAT Kpaii Ha
YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/aHe CTUrHe NPOKCUMANHNA Kpail Ha BbBEXaL|oTo fesune.

Pa3Buiite BbpTALiaTa Ce XeMOCTaTUYHa Knana (RHV).

MpubepeTe 1e3111€TO 3a BbBEX/JaHE CbBCEM MA/IKO U3BbH BbPTALLATa Ce XeMOCTaTNYHA
knana (RHV).

3aTBOpeTe BbpTALaTa Ce XeMOCTaTU4Ha knana (RHV) okono yctpoiicteoTo 3a
BbBEX/aHE.

Mnb3HeTe U3UANO AE3NETO 33 BbBEX/AAHE 3BbH YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/AaHE, KaTo
BHUMaBaTe fla He npeuynuTe UK NoBpeauTe CUCTeMaTa 3a BbBeX/aHe.

BHUMaTeNHO NPUABIKBaVITE N3AENMETO, AOKATO ANCTANHWAT My Kpail AOCTUTHE
nocneaHNA MapKep Ha MAKPOKaTeTbpa.

Mpeno3numoHmpalite Bbpxa Ha MMKPOKaTeTbPa Taka, Ye f1a 3aCTaHe TOUHO Ha LWuilKaTa
Ha aHeBpu3Ma. He BKapBaiiTe HaMbIHO MMKPOKATeTbpa B aHeBPU3MA.

Moa $pnyopocKoNncKu KOHTPON 6aBHO T 03a VA U3BBH
BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa. NpofbikeTe 4a NPUABIKBATE HaNpes U3AEN1eTo 3a
em60oNM3aLNA B Ie3UATa, JOKATO Ce NOCTUrHE ONTUMANHO pasnonarae. CnegHuTe
Cyyau MOXe f1a HanloXaT npernosiut v Ha 13 03a
em60oM3aLNA /N NPENO3MLMOHMPaHE Ha MUKPOKATeTbpa:

a.  AKO pasmepbT Ha 03a Hee 1 cMeHeTe ¢
apyro usgenve.

6. Ako o Ha 13p 03a cnep,
pasnonaraHe 1 Npeay oci it it o. O Ha

n3penveTo 3a embonM3aLUMA MOXe fja 03HauyaBa, Ye u3zienneTo 61 Morno fa MUrpupa
cnep oceoboxaaBaHeTo My.

B.  AKO M3penveTo 3a eM6onn3auma (MMnNaHTa) He ce OTBOPM HaMbAHO:

i. A€Te UMMNAHTa, T Hupaiite TeTbpa No-HaTaTbK
NPOKCUMANHO 1 MOBTOPHO Pa3MoNoKeTe UMMNaHTa, 3a f1a Ma No-ronAMoO
NPOCTPaHCTBO 3a pa3rbBaHe; uan

ii. CcmeHeTe MMNNaHTa C APYT CbC CbILMA UK anTepHaTUBEH pa3mep.

W3penueTo 3a em6onm3auma He TpAGBa Aa ce NpuGMpa 1 pasnonara noseye ot
nga nbTv. Cef 48a onuTa il 03a 1 0 cMeHeTe
CAPYro CbC ChilnA MM APYr Pasmep. 3a Aa Ce MUHUMU3NPa Bb3MOXKHUA PUCK

ot em6onnA, HE fonyckalite HeNoAXOAAILI0 OPa3MEPEHO UM HEONTUMANHO
NO3MLMOHNPAHO YCTPOIICTBO 1@ PECTON B aHEBPU3Ma 3HaUUTENHO Hajl BpeMeTo
3a aKTMBMpaHe Ha cbcupBaHeTo (ACT). OnUTBT e nokasan, Ye KPbB/CbChpek Cbilo

Npeum Ha MbAHOTO pasronarate u Ha 13 03a
WEB. 3a la ce MMHUMU3MPAT PUCKOBETE OT NOTEHLWANHK YCNOXKHEHUA, TPAGBA
la ce B3eMe Npe/BIf CXeMaTa Ha Ha aHTuT HN ™

OT NaUMeHTUTe, KOraTo Ce B3eMa pelueHue 3a U3BaX/aHe Ha LianaTa cuctema ot
aHeBpK3Ma 3a CMAHa C HOBO u3aenue.

26.

o

BuHaru TpAGBa 4a Ce M3BbPLLIBA aHrMOrpadCka OLieHKa NPev 0CBOBOX/JaBaHeTo, 3a Aa
ce rapaHTpa, Ye 13 03a Hee V3MbKHaI0 B OCHOBHMA
cba.

27.

N

W3genveto 3a embonusauua WEB TpsbBa fa Gbae NoCcTaBeHo Taka, Ye npoKcumanHata

MOBBPXHOCT (LEHTHPBT Ha NPOKCUMANHNA MapKep) A1a € Ha efjHa IMHUA C WiiiKaTa Ha

aHEeBPN3Ma, a NPOKCMMAHUAT MapKep Aa U3/13a U3BbH WIKaTa.

28 AKo ce pa3nosnara OTHOBO, pnGepeTe U3AENNETO Taka, Ye fja HAMA KOHTAKT C aHeBpu3va,
NpeAy Aa NPUCTBNNTE KbM NOBTOPHO pasnonaraHe.
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. 3aTerHeTe BbpTAllaTa ce xeMocTaTuHa Knana (RHV), 3a aa npefoTepatuTe BMXKEHME Ha
v3genveTo 3a emb6onmsauna.

30.

S

MposepeTe flanu AnCTanHaTa YacT Ha yCTPOVICTBOTO 3a BbBEX/jaHe He e obTerHaTa unn
npuTICHaTa, Npean ia pasnonaraHeTo. ToBa 61 NPUYMHIIO NPeMecTBaHe Ha Bbpxa Ha
MUKPOKaTETbpa 1 B Pe3yniTar - 0 PynTypa Ha aHeBpM3Ma i Cbaa.

Ocso6oxdasane Ha usdenuemo

31. YCTPOIICTBOTO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOX/IABAHETO € NPEfBAPUTENHO 3apefieHo C Gatepun
VI Lije Ce aKTUBMPa, KOTaTo yCTPONCTBOTO 3a BbBEX/AaHE € CBbPXKE NPaBuHO.

32. MposepeTe fjanu BbpTALLaTa Ce xeMocTaTyHa Knana (RHV) e 3gpaBo 3aTBopeHa okono
YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/AaHe, Npeau 4a NPUKPEnuTe yCTPONCTBOTO 3a KOHTPOS Ha
0CBOGOX/JaBaHETO, 3a f1a Ce rapaHTUPa, Ye M3/ENETO 3a eMBONN3aLINA He Ce ABIXKN MO
BpeMme Ha npolieca Ha CBbp3BaHe.

33.

@

YBepere ce, Ye 3n1aTHITE KOHEKTOPU Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ca UNCTV 1 HAMa
KPbB W/ KOHTPACTHO BEWeCTBO Mo TAX. AKO @ He06X0A1MO, 0bneiiTe KOHEKTOpUTE CbC
CTepunHa BOAa U v NoACyLWeTe Npean CBbp3BaHe.

34,

r

BkapaifTe NPOKCUMAHWUA Kpaii Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/1aHe B YCTPOINCTBOTO
3a KOHTPOJI Ha 0CBOBGOX/1aBaHeTO. KOraTo yCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AaHE Ce CBbpXe
NPaBU/IHO, HAMKATOPDT lije NPEMUTBa B 3€/IEHO 1 LLie Ce Yye NPeKbCBaLL 3BYK.

35.

o

Mposepete Ha 03a LnA, Npean 1a HaTUCHeTe GyToHa 3a
ocBoboxpaaBaHe.

3

o

HatucHete 6yToHa 3a ocBO6OXAaBaHe. Mpu n3nbuBaHe CBeTNMHaTa TPABBa Aa CBETM B
3e/1eHO, a 3BYKOBUAT CUrHaN TPABGBa Ala @ HenpeKbeHaT.

37. MpoBepeTe 0cBOG 0, KaTo MbPBO P BbPTALLIATA CE XeMOCTaTUYHa Knana
(RHV), cnep ToBa AipbrHeTe Hasaz 6aBHO YCTPOCTBOTO 3a BbBEX/AaHe 1 NpoBepeTe fanu
HAMa Ha 13 03a Ako 03a LnA He ce
0CB06OAY, HaTUCHETE OTHOBO GYTOHa 33 0CBOGOMX JaBaHe. AKO U3AIENIETO OTHOBO He ce
0CB06OAV, B3eMeTe HOBO YCTPOIICTBO 3a KOHTPO Ha OCBOGOXAaBAHETO 1 ONWTaiATe Aa
0cBo6OAWTE OLile 4Ba MbTU. AKO He Ce 0CBOBO/Y, OTCTPaHETe YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/aHe.

38.

3

MposepeTe upes aHrvorpadus NO3MUMATa Ha 3a WA npe3
KaTeTbp.

39. Mpeau Aa U3BaauTe MUKPOKATETbPA OT MACTOTO Ha IeYeH1e, NOCTaBeTe NOAXOAALLO
Oopa3mepeH BOjay Npe3 iyMeHa Ha MKPOKATETbPa M3LANO, 3a f1a CTE CUTYPHU, Ye HUKOA
4acT OT M3fjenneTo 3a eM60/IN3aLNA He OCTaHasa B MUKPOKaTeTbpa.

Mo npeLieHKa Ha N1eKkaps TEXHUKaTa Ha OCBOBOX/1aBaHe Ha M3/1eNINETO MOXE f1a Ce NPOMEHU

Ha 6a3aTa Ha C/IOKHOCTTa 1 BapuaLuTe B NpoLiefypuTe 3a eM60nn3auua. Bcuuku npomeHn

TpA6Ba Aa GbAT CHOTBETCTBALLY C NPEAXOAHO ONMCaHNTE NPOLeYPW, NPEaYNPEXaeHNs,

npeanasHu Mepkun 1 uHpopmaumaTa 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLNeHTa, BKIIOYEHM B Te3n

VHCTPYKLWW 3a ynotpeba.

CNELNOUKALINY 3A YCTPOMCTBOTO 3A KOHTPOJ1 HA OCBOBOX-
OABAHETO

*  Homep Ha mopen: FG00175-001

*  Vi3xogHo HanpesxeHue: 11,2-11,8 VDC

*  BxopHo HanpexeHue: 24 VDC

* bartepuu: 4, Bcaka A23

* Tun Ha npunoxeHata yacT: BF

*  06opyABaHETO He € MOAXOAALLO 3a ynoTpeba Npy HaMume Ha 3ananumm cmecu

®  YCTPOWCTBOTO 3 KOHTPOJI Ha OCBOBOXAaBAHETO € YCTPOMCTBO 3a eHOKPATHA
ynoTpe6a, NpeABapuTeNHO 3ape/ieHo C baTepum 1 oNakoBaHo CTepusHo. He ce nsncksa
noumncTBaHe, NPOBEPKa WM NOAAPBKKA. YCTPOMCTBOTO 3@ KOHTPO Ha 0CBOGOXAaBaHETO
He TPAGBa f1a Ce NOUMCTBA, CTEPUN3MPa NOBTOPHO WAV 113101383 MOBTOPHO.

*  bBatepuuTe ca NpeaBapUTENHO MOCTaBEH! B YCTPONCTBOTO 3a KOHTPON Ha
0CBOGOX/jaBaHeTO. He ce onuTBaliTe Aa N3BaxaaTe Wn CMeHsATe GatepumTe Npean
ynotpe6a.

®  AKO YCTPOCTBOTO 33 KOHTPOJ Ha 0CBOGO/AaBaHETO He PaGoTV MO ONMCaHIA B pasaen
,OcBO6OXAaBaHe" Ha Te31 MHCTPYKLMU 3a ynoTpe6a HauwH, U3XBbPIIETE rO 1 o CMeHeTe
C HOBO.

ONAKOBAHE, CTEPUIU3ALUA, YCNIOBUA HA CbXPAHEHUE N PABOTA

U3penveto 3a em60/1113aLMa 1 yCTPOICTBOTO 3a BbBexaaHe WEB ce nocTaBaT B 3amTHa
Xaflka Ha UCMeHcepa 1 Ce ONakoBaT B TOPOUUKa U KapTOHEHa KyTiA. YCTPOCTBOTO 3a
KOHTPO Ha 0CBOOC oe OTAENHO B Np NNVK W KapTOHEHa KyTuA.
W3nenvisTa Lije 3anasat CTepUIHOCTTa CUA /10 OTBAPAHE WM YBPEX/aHE Ha ONakoBKaTa i
10 M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOHOCT. AKO CTEpUIHATa ONakoBKa HEBOJIHO € 61 OTBOPEHa N
noBpefieHa, U3XBbPETe U3feNNeTO.

W3penveTo 3a em60nM3aLmnA 1 yCTPOICTBOTO 3a BbBexaaHe WEB ca cTepunusvpani upes
rama ibueHue. Ha Ta Ha 13 03a M YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAaHe
WEB e noctaBeH manbk KPbroe UHANKATOPEH eTUKeT. MHAI/IKaTOp'bT NPOMEeHA LBeTa cv oT
BT Ha YePBEH NPV 13N1araHe Ha CTepUIU3aLVA YPe3 paaraLua 1 TpAGBa 1a Gbae YepBeH,
3a /13 Ce V3M10138a N3AeNNeTO. AKO MHAVKATOPBT € XKbAT, He M3NON3BaiiTe N3AENMETO 3a
embonuzauua WEB.
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YCTPOIACTBOTO 3@ KOHTPON Ha 0CBO6OXAaBaHETO e CTePUNIN3NPAHO Ype3 eTuneH okcna. Ha
OnaKoBKaTa Ha yCTPOICTBOTO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOXAaBaHETO e NOCTaBeH MajTbK KPbros
VHAMKaTOpeH eTuKeT. IHAMKaTOpbT NpOMeHs LiBeTa C1 OT JINaB Ha 3e/eH Npu cTepuin3auma
C eTuneH okcua v TpAGBa fja Gb/je 3eneH, 3a 1a MOXe /ia e 13Non3Ba UsaenneTo. AKo
VHAMKATOPT € IUNaB, He U3MNoN3BaliTe 13aenueTo.

[a ce cbxpaHABa NPy KOHTPONMPaHa CTaliHa TemnepaTypa Ha Cyxo MACTO.

YcTpoiicToTo TpAGBa Aa ce u3nonsea npu Temneparypa 20 °C - 23 °C v oTHoCUTeNHa
BnaxHocT 30 - 60%. MpomeHnTe B aTMOCHEPHOTO HanAraHe Ha BANAAT Ha GYHKLMOHANHOCTTa
Ha yCTPONCTBOTO.

MATEPUAIN

Cucremata 3a em60/1M3aLmA Npu aHespu3bM WEB He Cbabpsa naTeKkc unu Matepuany ot PVC.

FTAPAHUMUA

MicroVention, Inc. rapaHTvpa, Ye npw paspaboTkata 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa U3fenve
Ca BNOXEHW rPUXKN B pasyMHU rpaHnum. Tazun rapaHuyva 3amecTsa 1 U3KnloYBa BCUYKN
[IPYr¥ rapaHLum, KOUTO He Ca 3aABEHU U3PUYHO C HACTOALLOTO, 6e3 3HaueHne Janu Npekw,
KOCBEHW, 3aKOHOBW 1NV APYrK, BKNIOYUTENTHO, HO He CamO, BCAKaKBU KOCBEHU rapaHuymm
3a PO/1aBaEMOCT WA FOAHOCT. MaHWMyIMPaHETO, CbXPaHEHNETO, NOYNCTBAHETO
CTEPUNN3NPAHETO Ha M3fIeNINETO, KaKTO 1 $paKTopy, CBbP3aHM C NalivenTa, AuarHosara,
NeueHNeTo, XMpYpPryHnuTe NpoLeypy 1 pyry Hellla U3BbH KOHTpona Ha MicroVention,
AVPEKTHO 3acAraT u3genneTo 1 Tasu rapaHunA e orpaHnyeHa 10 PEMOHT U 3amMAHa Ha
ToBa u3fienMe npes cpoka My Ha roaHocT. MicroVention Inc. HAMa ja HOCW OTFOBOPHOCT

3a BCAKAKBU NHUMAEHTHM UK nocneasaln 33|'y6|/|, nospean v pasHOCKK, Bb3HUKBaLWN
MPAKO U1 KOCBEHO OT ynoTpe6ata Ha Tosa usgenve. MicroVention Inc. He noema n

He ynb/IHOMOLLaBa HUKOe nnue fa noema ot HeliHo nme ApYry unn AOMbHUTENHU
OTFOBOPHOCTY 1 3aAb/IXEHNA BbB BPb3Ka € ToBa ugenve. MicroVention Inc. He noema
OTFOBOPHOCT M0 OTHOLLIEHNE Ha 3AENNE, KOTO € M3MONI3BaHO NOBTOPHO, 06paboTeHo
NOBTOPHO UMW CTEPUNN3NPAHO NOBTOPHO, U HE JaBa HUKaKBW rapaHuun, U3puyHu unn
o/1pa3s6tupalLy ce, BKIOUNTENHO, HO He CaMO 3a NPO/ABAEMOCT WM FOAIHOCT 3a KOHKPETHa
ynoTpe6a, N0 OTHOWLEHIE Ha TaKoBa U3fienue.

LleHunTe, cneumuKaLnaTa 1 HaIMYHOCTTa Ha MOZENNTE MOANEXAT Ha NPOMAHA 6e3
npeavssecTye.

NWHOOPMAUUA, CBbP3AHA C AMP

YcnoBHa cCbBMeCTUMOCT B cpefja Ha AMP A

Cucremara 3a em6¢ npu M WEB e onpepn a KaTo YCNOBHO CbBMECTMA
B cpepa Ha AAMP.

HeknuHuyHo TecTBaHe e AeMOHCTpupano, 4e 3a IMA Ha

WEB e ycnosHo cbBMecTVMO B cpefia Ha IMP. MauneHT ¢ ToBa U3aenue moxe fja ce ckaHnpa
6e3onacHo HenocpeacTBeHo cnea NoCTaBAHETO My NPU CNeaHUTe yCnoBus:

CTaTyYHO MarHNTHO none
- CratnuHo marHuTHo none ot 3 Tesla nnn no-manko

- MakcumanHo MarHUTHO nose C NPOCTPaHCTBEH rpaaneHT ot 4000 rayca/cm
(eKCTpanonnpaxo) UnAm no-masnko

- MakcumarnHa ot4yeTeHa oT cuctemarta 3a IMP ocpeaHeHa uenotenecHa cneumpuyHa
norbfiHata MowWHOCT (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHY TV CKaHUpaHe (T.e. Ha UMMyNcHa
nope/nua) 8 HopManeH PaboTeH pexum

HarpsBaHe, cBbp3ano ¢ AMP

Mpu ycnoBuATa Ha caHMpaHe, AeGUHNPaHI NO-TOPe, U3AENNETO 3a eMEONN3aLIAA Ha
aHespu3bm WEB ce ouakBa fla cb3fjaie MakcMManHo noBulleHVe Ha Temnepatypara +1,4 °C
cnen 15 MUHYTU Ha HENPEKbCHATO CKaHMpaHe.

WHdopmauns 3a apredpaktn

KauectBoTo Ha 06pasuTe npu AMP moxe Aa 6bjie KOMNPOMETNPaHO, ako U3CeABaHaTa
0671acT e B TOUHO Cblyata 061acT MAn OTHOCUTENHO 61130 [O NO3ULMATA HA U3KENVETO 3a
embonusauua Ha aHeBpusbM WEB. ETo 3aL10 Moxe Aa e Heo6xoAMMa ONTUMU3aLMATA Ha
napameTpuTe Ha MP 1306pa3fABaHeTo, 3a f1a Ce KOMMEHCNPA HANNYMETO Ha TOBA U3AENHE.
[Py HEKNMHIMYHO TeCTBaHe Pa3mMepbT Ha apTedakTa (MpU BU3yann3MpaHe C rpajneHT exo
nmnyncHa nocneposartenHo u AMP cuctema ot 3 Tesla) ce ysennyasa npubnusutento 5 mm
CNpAMO pasmepa 1 popmata Ha usgenneTo 3a embonusauma Ha aHespusbm WEB.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA U KTMHUYHOTO AENCTBUE

Pe3tomeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNUHUYHOTO Aencteue (SSCP) Ha nsgenvieto we 6bae
[ocTbnHO B EBponeiickata 6asa AaHHM 3a MeanuMHCKu nnenus (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), korato e HannuHo.

MocToAHeH MMNNAHT. HeobxoamMmo e npocneasBaHe Mo npeLeHKa Ha fekapsa
Ye6 caiit c el13Y: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© 2022 r. MicroVention, Inc. Bcuukn npasa 3anaseHu.

WEB™ 1 VIA™ ca pernctpupaHn Tbprosckit Mapku B CbeiuHeHnTe Wwatu.

MicroVention™ e Tbproecka mapka Ha MicroVention, Inc., pernctpupana 8 CALL n
B APYrY OPUCANKLAN.
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Hrvatski

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB™
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB sastoji se od uredaja za embolizaciju koji se
moze implantirati, a koji je pri¢vr§éen na uredaj za uvodenje. Uredajem za uvodenje
upravlja se s pomocu ruénog uredaja za upravljanje odvajanjem koji se napaja s
pomodu baterija, a koji je posebno osmisljen za sustav za embolizaciju aneurizme
WEB. Uredaj za upravljanje odvajanjem isporucuje se zasebno.

Uredaj za embolizaciju WEB proizvodi se od Zica od nitinola koje su prepletene tako
da ¢ine mrezastu strukturu koja se sama prosiruje. Uredaji za embolizaciju WEB
isporucuju se u Sirokom asortimanu veli¢ina (promjera i duzina) kako bi zadovoljili
potrebe lije¢nika. Lije¢nik tijekom lije¢enja odabire uredaj odgovarajuce velic¢ine

na temelju veli¢ine, oblika i mjesta intrakranijalne aneurizme ili druge vaskularne
abnormalnosti koje treba zatvoriti. Uredaj za embolizaciju WEB isporucuje se na mjesto
lije¢enja na uredaju za uvodenje kroz standardne mikrokatetere ojatane Zicom za
neurolo$ke zahvate odredenog minimalnog unutrasnjeg promijera (pogledajte tablicu 1
u nastavku). Uvodna ovojnica na vanjskom dijelu uredaja za uvodenje pomaze pri
uvodeniju sustava u mikrokateter.

Uredaj WEB koji ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji se od:
Tablica 1 - Kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijal implantata Masa (mg) *

Nitinol, platina, legura platine

Metalne komponente i iridija

Nemetalne komponente Epoksidna smola, PET <01

* Priblizan sadrzaj

NAMJENA

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je za endovaskularnu embolizaciju
rupturiranih i nerupturiranih intrakranijalnih aneurizmi i ostalih neurovaskularnih
abnormalnosti kao $to je to arteriovenska fistula (AVF).

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je i za vaskularno zatvaranje krvnih
Zila u neurovaskularnom sustavu te trajno zatvaranje protoka krvi u aneurizmu ili druge
vaskularne malformacije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljucuju sliedece: hematom na mjestu
uvodenja, rupturu aneurizme, emboluse, perforaciju Zila, zatvaranje nadredene arterije,
krvarenje, ishemiju, vazospazam, stvaranje ugruska, promjenu polozaja ili pogre$no
postavljanje uredaja, prerano ili teSko odvajanje uredaja, neodvajanje, nepotpuno
ispunjavanje aneurizme, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske
probleme, ukljuéujué¢i mozdani udar i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti bilo kakve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom tijelu u drzavi u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivalite.

POTREBNA DODATNA OPREMA

* uredaj za upravljanje odvajanjem sustava za embolizaciju aneurizme WEB

* mikrokateter oja¢an zicom sa distalnim vrhom s markerom nepropusnim za
rendgenske zrake (pogledajte tablicu 2)

* vodedi kateter kompatibilan s mikrokateterom
* Zica vodilica kojom se moze upravljati, kompatibilna s mikrokateterom
* dva rotirajuc¢a hemostatska Y ventila (RHV)
* jedan trosmjerni zaporni ventil
* jedan jednosmijerni zaporni ventil
* sterilna fizioloska otopina
* infuzija sterilne fizioloSke otopine pod tlakom
Tablica 2 - Veli¢ine mikrokatetera

Asortiman uredaja za bolizacijl Mi, .'.'.'aI"i . Pt"eporuéeni
(EERI(Eomier) mikrokat;t::: '(Tl‘rf::) VIA™!
W2 - WEB JEDNOSTRUKI 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB JEDNOSTRUKI 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB JEDNOSTRUKI 4 — 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB JEDNOSTRUKI 3 - 7 mm 0,017 VIA17

" Uporabom drugih katetera moze nastati ekstremno trenje i uredaj se moze ostetiti

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

OPREZ: ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su obuceni za
obavljanje perkutanih, intravaskularnih i neurovaskularnih tehnika i postupaka u
medicinskim ustanovama s prikladnom fluoroskopskom opremom.

OPREZ: uredaj za embolizaciju WEB smiju upotrebljavati lije¢nici koji su prosli
odgovarajuéu obuku za ovaj uredaj.

OPREZ: uporaba ovog uredaja u kateteru koji nije preporucen ili potreban moze
uzrokovati ekstremno trenje i ostetiti uredaj.

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB (pogledajte sliku 1) isporucuje se sterilan
i nepirogen, osim ako je ambalaza jedinice otvorena ili o$te¢ena. Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaZa ostecena. Upotrijebite prije isteka roka trajanja koji
je naznacen na ambalazi proizvoda.

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu. Uredaj za upravljanje odvajanjem namijenjen je za uporabu za jednog
pacijenta. Uredaj nemojte ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti. Ponovna
uporaba i/ili ponovna sterilizacija mogu povecati rizik od infekcije, uzrokovati
pirogenu reakciju ili druge komplikacije koje su opasne za zivot. Ponovna uporaba
i/ili ponovna sterilizacija mogu smanijiti u¢inkovitost proizvoda, $to moZe dovesti
do neispravnog rada uredaja. Odlozite sve uredaje u otpad u skladu s vazeéim
bolni¢kim i administrativnim pravilima i/ili pravilima lokalne samouprave.

Uredaj za embolizaciju WEB mora se uvesti iskljuc¢ivo kroz kompatibilni
mikrokateter s unutrasnjim povrsinskim slojem od politetrafluoretilena. Moze

doci do ostecenja uredaja za embolizaciju i uvodenje te ¢e mozda biti potrebno
uklanjanje i uredaja i mikrokatetera iz pacijenta.

Rukovatelj mora biti svjestan da mikrokateteri veli¢ine = 0,021 in u distalnim krvnim
Zzilama mogu povecati rizik od tromboembolije.

Oblikovanje mikrokatetera veli¢ine od 0,021 in ili ve¢ih parom moze dovesti do
neispravnog uvodenja i postavljanja uredaja za embolizaciju WEB, ovisno o stupnju
oblikovanja i savijanja katetera tijekom uvodenja uredaja za embolizaciju WEB.
Fluoroskopsko mapiranje puta digitalnom subtrakcijom visoke kvalitete, s ortogonalnim
prikazima, obavezno je za postizanje ispravnog polozaja uredaja za embolizaciju.
Polako umetnite i povucite uredaj. Nemojte umetati uredaj za umetanje
prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo kojeg neuobi¢ajenog otpora. Uklonite
uredaj ako uocite prekomjerno trenje i provjerite ima li o$tecenja.

Ako je potrebna promjena poloZaja, posebno pripazite da primjenjujete
fluoroskopiju pri povlac¢eniu ili umetanju uredaja, ukljuéujuéi novo mapiranje
staza za potvrdu poloZaja katetera.

Nemoijte rotirati uredaj za uvodenije tijekom ili nakon uvodenja uredaja za
embolizaciju. Rotiranje uredaja moze dovesti do ostecenja ili preranog odvajanja.

Ako se uredaj za embolizaciju mora dohvatiti iz vaskulatornog sustava nakon
odvajanja, moraju se upotrebljavati uredaji za dohvacanije (npr. aligatorske
hvataljke i om¢a) u skladu s uputama proizvodaca.

Uredaj za embolizaciju WEB skracuje se pri uvodeniju (priblizno 60 %) (npr. pogledajte
sliku 2a: ispravno postavljen uredaj Sirine od 11 mm i duZine od 9 mm bit ée priblizno
20 mm dug u mikrokateteru od 0,032 in).

Pri ispravnom postavljanju dva markera nepropusna za rendgenske zrake trebaju biti
razdvojeni i vidljivi pri fluoroskopiji (npr. pogledaijte sliku 2b: ovisno o radnoj projekciji
i postavljanju u aneurizmu, udaljenost izmedu proksimalnog i distalnog markera
treba biti priblizno jednaka oznacenoj duljini uredaja za embolizaciju WEB).

Vidljivost uredaja za embolizaciju WEB moze se razlikovati ovisno o promjeru; vece
velidine mogu biti vidijivije od manjih veliina. Primijeri su prikazani na slici 2c.
Slike od (a) do (c) u nastavku prikazuju postavljanje uredaja za embolizaciju WEB.
U pocetku distalna markerska oznaka implantata izlazi iz mikrokatetera (a). Pri
uvodenju implantata njegov se promjer pocinje $iriti (b). Kada udaljenost izmedu
markerske oznake katetera i vrha implantata iznosi priblizno 1/3 od ukupne
udaljenosti izmedu markera implantata, promjer implantata uglavnom iznosi

1/2 njegova promjera kada je potpuno uveden (b). Kada udaljenost izmedu distalne
markerske oznake implantata i distalne markerske katetera iznosi priblizno 2/3 od
ukupne udaljenosti izmedu markera implantata, implantat je dosegnuo priblizno
4/5 svojeg promijera kada je potpuno postavljen te se distalna markerska oznaka
pocinje pomicati u distalni utor (c).

(a)
Proksimalni Markerska  Distalni
marker oznaka marker
implantata katetera implantata
(0)

1/3
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Napomena:

*  Uredaji za embolizaciju WEB dostupni su u obliku sa Sirokim vratom i
u obliku kugle.

* Proksimalna markerska oznaka mikrokatetera VIA 17 ne prikazuje
se na crtezima ni na fotografijama u nastavku. Ta se proksimalna
markerska oznaka katetera ne upotrebljava za uvodenje uredaja za
embolizaciju WEB.

(©

Ako su markeri nepropusni za rendgenske zrake nagomilani (tj. udaljenost
izmedu markera kraca je od ocekivane), dohvatite uredaj za embolizaciju WEB

u mikrokateter i procijenite polozaj mikrokatetera/aneurizme s pomocu vise
fluoroskopskih kutova.

Uredaj za embolizaciju ne moze se odvojiti s uredajima za upravljanje koji nisu
uredaj za upravljanje odvajanjem tvrtke MicroVention Inc. Prije pocetka postupka
embolizacije moraju biti dostupna barem dva uredaja za upravljanje odvajanjem.

Baterije se unaprijed postavljaju u uredaj za upravljanje odvajanjem. Nemojte
pokusavati izvaditi ili zamijeniti baterije.

Nemojte upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.
Pacijenti alergi¢ni na nikal mogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj.

Slika 1: sustav za embolizaciju aneurizme WEB (nije u omjeru)

Implantat

Sustav za uvodenije i ovojnica

Upravijag za
odvajanje WEB

Slika 2: uredaj za embolizaciju WEB u kateteru, djelomi¢no postavljen skracen (a)
i ispravno potpuno postavljen (b)

(a) uredaj za WEB
u aneurizmu: skraceni prikaz

u kateteru,

Distalna
markerska
oznaka

-
Proksimaina
markerska oznaka
za WEB

(b) uredaj za

(c) vidljivost uredaja za embolizaciju WEB

POSTUPAK
Kateterizacija lezije

1.

S pomocu standardnih interventnih postupaka, pristupite Zili preko vodeceg
katetera. Unutarnji promjer vodeceg katetera treba biti dovoljno velik da omogudéi
ubrizgavanje kontrasta dok je mikrokateter na svom mjestu.

Ugvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodecéeg katetera. Privrstite
trosmijerni zaporni ventil na rukavac RHV-a i zatim poveZite liniju za neprekidnu
infuziju otopine za ispiranje.

Odaberite mikrokateter odgovarajuc¢eg unutarnjeg promjera (pogledaijte tablicu 1).
Nakon $to postavite mikrokateter unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

Pri¢vrstite drugi RHV ventil na ¢voriste mikrokatetera. Pri¢vrstite jednosmijerni
zaporni ventil na rukavac drugog RHV-a i povefZite liniju otopine za ispiranje na
zaporni ventil.

Otvorite zaporni ventil da biste omogucili ispiranje putem mikrokatetera s pomocu
sterilne otopine za ispiranje.
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Odabir veli¢ine uredaja

7.
8.
9.

Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.
Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.

Odaberite uredaj za embolizaciju odgovarajuce veli¢ine. Veli¢inu treba odabrati na
temelju angiografske procjene promjera, visine, vrata i oblika aneurizme.

Priprema uredaja za uvodenje

10.

Izvadite uredaj za upravljanje odvajanjem iz zastitne ambalaze i postavite ga unutar
sterilnog polja. Za odvajanje uredaja za embolizaciju nemojte upotrebljavati uredaj
za upravljanje bilo kojeg drugog proizvodaca medicinskih uredaja.

. Uklonite uredaj za umetanje iz obru¢a ambalaze povlacenjem proksimalnog kraja

dok uredaj za uvodenije ne izade iz obruca.

. Polako gurajte uredaj za embolizaciju iz uvodne ovojnice i pregledajte ima li

ostecenja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je osteéen.

. Cvrsto umetnite proksimalni kraj uredaja za umetanje u distalni kraj uredaja za

upravljanje odvajanjem. Nemojte pritisnuti gumb za odvajanje. Ako svijetlo treperi
zelenom bojom i javlja se zvuéni signal uredaja, uredaj za upravljanje odvajanjem
moze se upotrebljavati. Ako ne, zamijenite uredaj za upravljanje odvajanjem i
ponovite ovaj korak na novom uredaju za upravljanje odvajanjem. Ako na drugom
upravljacu svjetlo treperi zelenom bojom i ¢uje se zvuéni signal, nastavite sa
sljedec¢im korakom. U suprotnom nabavite novi sustav za uvodenje uredaja za
embolizaciju WEB.

. Dok drzite uvodnu ovojnicu vertikalno, njezno povucite uredaj za embolizaciju

natrag u uvodnu ovojnicu.

Uvodenje i postavljanje uredaja

15.
16.

19,
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Otvorite RHV na mikrokateteru za prihvac¢anje uvodne ovojnice.

Umetnite uvodnu ovojnicu kroz RHV. Postavite distalni vrh uvodne ovojnice

na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera i lagano zatvorite RHV oko uvodnice za
priévrcéivanje RHV-a na uvodnicu. Nemojte prekomjerno zatezati RHV. Uvodnicu
umetnite u ¢voriste mikrokatetera samo dok ne osjetite blagi otpor. Nemojte uvesti
preduboko.

. Uredaj gurnite u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako ne biste uhvatili uredaj

za embolizaciju na spoju uvodne ovojnice i ¢vorista mikrokatetera.

. Uredaj gurajte kroz mikrokateter dok proksimalni kraj uredaja za uvodenje ne dode

do proksimalnog kraja uvodne ovojnice.

. Otpustite RHV.

Povucite uvodnu ovojnicu malo izvan RHV-a.

. Zatvorite RHV oko uredaja za umetanje.
. Kliznite uvodnu ovojnicu potpuno preko uredaja za uvodenje pazedi pri tom da ne

savijete li ostetite sustav za uvodenje.

Pazljivo umedite uredaj dok distalni kraj uredaja ne dosegne zadnji marker na
mikrokateteru.

. Promijenite polozaj vrha mikrokatetera tako da stoji neposredno kod vrata

aneurizme. Nemojte umetnuti mikrokateter potpuno unutar aneurizme.

Uz fluoroskopsko navodenje polako gurajte uredaj za embolizaciju izvan vrha
mikrokatetera. Nastavite umetati uredaj za embolizaciju u leziju dok se ne postigne
optimalno postavljanje. Promjena polozaja ili uklanjanje uredaja za embolizaciju i/ili
promjena polozaja mikrokatetera mogu biti potrebni u sliedeéim slu¢ajevima:

a. Ako veli¢ina uredaja za embolizaciju nije odgovarajuéa, uklonite i zamijenite
drugim uredajem.

b. Ako se nakon postavljanja, a prije odvajanja, uoi nezelieno pomicanje uredaja
za embolizaciju, uklonite uredaj. Pomicanje uredaja za embolizaciju moze
znaciti da uredaj moze promijeniti polozaj nakon odvajanja.

c. Ako se uredaj za embolizaciju (implantat) ne otvara u potpunosti:

i. Dohvatite implantat, promijenite polozaj mikrokatetera kako bi bio
proksimalno dalji i ponovno postavite implantat kako bi imao vise mjesta
za Sirenje; ili
ii. Zamijenite implantat drugim implantatom jednake ili drugacije velicine.
Uredaj za embolizaciju ne smije se povuci i postaviti vise od dva puta. Nakon
dva pokusaja uklonite uredaj za embolizaciju i zamijenite drugim uredajem
jednake ili drugacije veli¢ine. Kako bi se smanjio potencijalni rizik od stvaranja
embolusa NEMOJTE dopustiti da uredaj neodgovarajuce veli¢ine ili uredaj
koji nije optimalno postavljen ostane u aneurizmi dulje od aktiviranog
vremena zgrusavanja (ACT). Iskustvo je pokazalo da i krv/ugrusak mogu
sprijeciti potpuno postavljanje uredaja za embolizaciju WEB. Kako bi se
smanjio rizik od potencijalnih komplikacija, pri dono$enju odluke o uklanjanju
cijelog sustava iz aneurizme radi zamjene novim uredajem treba razmotriti
status pacijentova plana uzimanija lijekova protiv zgrusavanja krvi.
Prije odvajanja uvijek treba provesti angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da
uredaj za embolizaciju nije izrazito izbocen u nadredenu krvnu Zilu.
Uredaj za embolizaciju WEB treba se postaviti tako da je proksimalna povrsina
(srediste proksimalnog markera) u ravnini s vratom aneurizme, a proksimalni
marker dalje od vrata.
Ako se ponovno postavlja, povucite uredaj tako da ne dodiruje aneurizmu prije
pokusaja ponovnog postavljanja.

. Pritegnite RHV kako bi se sprijecilo pomicanje uredaja za embolizaciju.

Provjerite da distalni dio uredaja za uvodenje nije napet ili pod pritiskom prije
odvajanja. To moze uzrokovati pomicanje vrha mikrokatetera u aneurizmi ili rupturu
krvne Zile.

Odvajanje uredaj:
su unaprijed postavljene u uredaj za upravljanje odvajanjem, koji ¢e se
aktivirati kada je uredaj za uvodenje ispravno prikljucen.

3:
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. Provjerite je li RHV &vrsto blokiran oko uredaja za uvodenie prije pri¢vré¢ivanja
uredaja za upravljanje odvajanjem kako bi se osiguralo da se uredaj za
embolizaciju ne pomice tijekom postupka priklju¢ivanja.

33. Pobrinite se da su zlatni prikljucci uredaja za uvodenje Eisti i da na njima nema krvi

ni kontrastnog sredstva. Po potrebi obrisite prikljucke sterilnom vodom i osusite ih

prije priklju¢ivanja.

34. Umetnite proksimalni kraj uredaja za umetanje u uredaj za upravljanje odvajanjem.

Kada je uredaj za umetanije ispravno prikljucen, svjetlo ce treperiti zelenom bojom i

&ut ce se isprekidani zvuéni signal.

35.
36.

Provjerite polozaj uredaja za embolizaciju prije pritiska gumba za odvajanje.

Pritisnite gumb za odvajanje. Tijekom aktivacije svjetlo bi trebalo biti neprekidno
zeleno, a zvuéni signal bi trebao biti bez prekida.

3
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Odvajanje provjerite tako da prvo otpustite RHV ventil, zatim polako povucite
uredaj za uvodenije i provjerite da se uredaj za embolizaciju ne pomice. Ako se
uredaj za embolizaciju ne odvaja, ponovno pritisnite gumb za odvajanje. Ako se
uredaj i dalje ne odvaja, uzmite novi uredaj za upravljanje odvajanjem i pokusajte
odvojiti najvise jos dva puta. Ako se ne odvaja, uklonite uredaj za uvodenije.

3
39.

o

Angiografski provjerite polozaj uredaja za embolizaciju kroz kateter za uvodenije.

Prije uklanjanja mikrokatetera iz mjesta lijecenja postavite Zicu vodilicu
odgovarajuce veli¢ine potpuno kroz lumen mikrokatetera kako biste osigurali
da nijedan dio uredaja za embolizaciju ne ostane unutar mikrokatetera.

Lije¢nik po vlastitom nahodenju moze izmijeniti tehniku postavljanja uredaja na
temelju kompleksnosti i varijacijama u postupcima embolizacije. Sve izmjene moraju
biti u skladu s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i
informacijama o sigurnosti pacijenta u ovim uputama za uporabu.

SPECIFIKACIJE ZA UREDAJ ZA UPRAVLJANJE ODVAJANJEM
¢ Broj modela: FG00175-001

® Izlazni napon: 11,2 — 11,8 V istosmjerne struje

e Ulazni napon: 24 V istosmjerne struje

* Baterije: 4, svaka A23

* Vrsta primijenjenog dijela: BF

¢ Oprema nije pogodna za uporabu u prisutnosti zapaljivih smjesa

e Uredaj za upravljanje odvajanjem jest jednokratni uredaj s unaprijed postavljenim
baterijama u sterilnoj ambalazi. Ciéenje, pregled ili odrzavanje nisu potrebni.
Uredaj za upravljanje odvajanjem ne smije se ¢istiti, ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati.

e Baterije su unaprijed postavljene u uredaj za upravljanje odvajanjem. Nemojte
pokusavati izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.

¢ Ako uéinkovitost uredaja za upravljanje odvajanjem nije u skladu s opisanim
u odjeljku Odvajanje u ovim uputama za uporabu, bacite uredaj za upravljanje
odvajanjem u otpad i zamijenite ga novom jedinicom.

PAKIRANJE, STERILIZACIJA, SKLADISTENJE | UVJETI RADA

Uredaj za embolizaciju WEB i uredaj za umetanje isporucuju se unutar zastitnog
dozatora u obliku obruca i pakiraju se u vrecicu i kartonsku kutiju. Uredaj za upravljanje
odvajanjem pakira se zasebno u zastitnu vrecicu i kartonsku kutiju. Uredaji ¢e ostati
sterilni, osim ako je ambalaza otvorena, osteéena ili je rok trajanja istekao. Ako je
sterilna ambalaZza nenamjerno otvorena ili o$te¢ena, odloZite uredaj u otpad.

Uredaj za embolizaciju WEB i uredaj za umetanje sterilizirani su gama-zra¢enjem. Na
ambalazu uredaja za embolizaciju WEB i uredaja za umetanje pri¢vr$éena je mala
okrugla indikacijska naljepnica. Nakon sterilizacije zratenjem indikator mijenja boju
iz zute u crvenu i mora biti crvene boje da biste mogli upotrebljavati uredaj. Ako je
indikator Zut, nemojte upotrebljavati uredaj za embolizaciju WEB.

Uredaj za upravljanje odvajanjem steriliziran je etilen-oksidom. Na ambalazu uredaja
za upravljanje odvajanjem pri¢vrécena je mala okrugla indikacijska naljepnica. Nakon
sterilizacije etilen-oksidom indikator mijenja boju iz ljubi¢aste u zelenu i mora biti
zelene boje da biste mogli upotrebljavati uredaj. Ako je indikator ljubi¢aste boje,
nemojte upotrebljavati uredaj.

Cuvajle u prostoriji s kontroliranom sobnom temperaturom na suhom mjestu.

Uredaj se smije upotrebljavati na temperaturi od 20 do 23 °C i pri relativnoj vlaznosti
od 30 do 60 %. Varijacije atmosferskog tlaka ne utjecu na funkcionalnost uredaja.

MATERIJALI

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB ne sadrzava lateks niti materijale od PVC-a.

JAMSTVO

Tvrtka MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja uloZzena
razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljuCuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo izreena ili implicirana primjenom zakona ili na drugi nacin,
ukljucujuci izmedu ostalog, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili primjerenosti.
Rukovanje, skladistenje. enje i sterilizacija uredaja, kao i ¢imbenici koji se odnose
na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurSke zahvate i ostala pitanja izvan kontrole tvrtke
MicroVention izravno utjeu na uredaj te je ovo jamstvo ograni¢eno na popravak

i zamjenu ovog uredaja do isteka roka trajanja. Tvrtka MicroVention Inc. ne snosi
odgovornost za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove nastale
izravno ili neizravno primjenom ovog uredaja. Tvrtka MicroVention Inc. ne preuzima i ne
ovlaséuje drugu osobu da u njezino ime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu obvezu ili
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odgovornost povezanu s ovim uredajem. Tvrtka MicroVention Inc. ne preuzima nikakvu
odgovornost u sluc¢aju ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije
uredaja te ne daje nikakva jamstva, izricita ili implicitna, koja se, izmedu ostalog,
odnose na trzi$nu kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog uredaja.

Cijene, specifikacija i dostupnost modela podiozni su promjenama bez prethodne najave.

SIGURNOSNE INFORMACIJE U POGLEDU MR-A

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju
Utvrdeno je da je uredaj za embolizaciju aneurizme WEB uvjetno siguran za MR.

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je uredaj za embolizaciju aneurizme WEB uvjetno
siguran za MR. Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno snimati neposredno nakon
postavljanja pod sliedeéim uvjetima:

Staticno magnetsko polje
- stati¢no magnetsko polje od 3 T ili manje

- najveci prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 gauss/cm
(ekstrapolirano) ili manje

- maksimalni prijavljeni MR sustav, prosje¢na specificna stopa apsorpcije cijelog
tijela (SAR) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. prema pulsnom slijedu) u
normalnom nacinu rada

Zagrijavanje povezano sa snimanjem MR-om

U prethodno definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e uredaj za embolizaciju
aneurizme WEB proizvesti maksimalni porast temperature od +1,4 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Podaci o artefaktima

Kvaliteta snimke MR-a mozZe biti ugroZena ako je Zelieno podrucje u istom podrucju

ili relativno blizu poloZaja uredaja za embolizaciju aneurizme WEB. Stoga ¢e mozda
biti potrebno optimirati parametre za MR snimanje kako bi se kompenzirala prisutnost
naprave. U neklinickom ispitivanju veli¢ina artefakta (pri snimanju uz impulsne
gradijent-eho sekvencije i sustav za snimanje MR-om od 3 T) iznosi priblizno 5 mm

u odnosu na veli¢inu i oblik uredaja za embolizaciju aneurizme WEB.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Sazetku sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za proizvod moci ce se
pristupiti u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada bude dostupan.

Trajni implantat. Potreban je kontrolni pregled po nahodenju lije¢nika

Internetska stranica s elektronickim uputama za uporabu:
www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Autorska prava 2022. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
WEB™ i VIA™ registrirani su zastitni znakovi u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama.

MicroVention™ zastitni je znak tvrtke MicroVention Inc. registriran u Sjedinjenim
Ameri¢kim Drzavama i drugim jurisdikcijama.
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Cesky

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB sestava z implantovatelného embolizaéniho
prostiedku pfipojeného k zavadécimu prostfedku. Zavadéci prostfedek je napajeny
ru¢nim ovladac¢em odpojeni na baterii uréenym specificky pro systém pro embolizaci
aneuryzmat WEB. Ovlada¢ odpojeni se dodava samostatné.

Embolizaéni prostfedek WEB je vyroben z nitinolovych drati uspofadanych do
spleteného samorozpinaciho pletiva. Embolizaéni prostfedky WEB se dodévaji v Siroké
$kale velikosti (primérd a délek) a diky tomu vyhovi potfebam kazdého Iékare. B&hem
lé¢by lékar vybere prostifedek vhodné velikosti na zakladé rozmérd, tvaru a umisténi
intrakranialniho aneuryzmatu nebo jiné cévni abnormality, u které je nutna okluze.
Emboliza¢ni prostfedek WEB se na o$etfované misto zavede nasazeny na zavadécim
prostiedku pomoci standardnich neurointervenénich dratem vyztuzenych mikrokatétr
se specifikovanym minimalnim vnitinim prmérem (viz tabulka 1 nize). Na povrchu
zavadéciho prostiedku je pouzdro zavadéce, které usnadiiuje umisténi systému do
mikrokatétru.

Prostfedek WEB, ktery z(istava v téle pacienta po odpojeni, obsahuije:
Tabulka 1 - Informace o mnozstvi materialu implantatu

Materialy implantatu Hmotnost (mg)*

Kovové soucéstky Nitinol, platina, slitina <40
platiny a iridia
Nekovové soucastky Epoxid, PET <01

*Pfiblizny obsah

ZAMYSLENY UCEL

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je urcen k endovaskularni embolizaci
prasklych i neprasklych intrakranidlnich aneuryzmat a jinych neurovaskularnich
abnormalit, jako jsou arteriovendzni pistéle (AVF).

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je déle uréen k vaskularni okluzi krevnich
cév v neurovaskularni soustavé a trvalé obstrukci priitoku krve do aneuryzmatu
nebo jiné cévni malformace.

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné: hematom v misté vstupu, prasknuti
aneuryzmatu, embolus, perforace cévy, okluze hlavni arterie, krvaceni, ischemie,
vazospazmus, vznik srazeniny, migrace nebo zména umisténi prostredku, pred¢asné
nebo obtizné odpojeni prostfedku, neschopnost prostfedek odpoijit, netipiné zaplnéni
aneuryzmatu, revaskularizace, postembolizaéni syndrom a neurologické deficity,
véetné mozkového infarktu a umrti.

Veskeré zavazné prihody musi uzZivatelé a/nebo pacienti ohlasit vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu nebo mistnimu zdravotnickému organu,
v némz ma uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.

DALSI POTREBNE SOUCASTI
* Ovladac¢ odpojeni systému pro embolizaci aneuryzmat WEB

e Dratem vyztuzeny mikrokatétr s rentgenkontrastni znackou na distalnim konci
(viz tabulka 2)

*  Zavadéci katétr kompatibilni s mikrokatétrem

« Riditelny vodici drat kompatibilni s mikrokatétrem

* Dva rotaéni hemostatické ventily Y (RHV)

* Jeden trojcestny uzaviraci kohout

* Jeden jednocestny uzaviraci kohout

*  Sterilni fyziologicky roztok

* Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku
Tabulka 2 - Velikosti mikrokatétru

P~ Minimalni vnitini Doporuceny
Rozsah embolizaéniho e —— “ 4 =
rostredku WEB (priimér) pramér mikrokatétru mikrokatétr
P (palce; cm) VIA™!
W2 - WEB JEDNODUCHY 8-9 mm 0,027; 0,069 VIA 27
W2 — WEB JEDNODUCHY 10-11 mm 0,033; 0,084 VIA 33
W4 — WEB JEDNODUCHY 4-7 mm 0,021; 0,053 VIA 21
W5 — WEB JEDNODUCHY 3-7 mm 0,017; 0,043 VIA17

" Pouziti jiného katétru mize vést k nadmérnému treni a poskozeni prostredku

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* UPOZORNENI: Tento prostfedek smi pouzivat vyhradné lékafi vyskoleni
v perkutdnnich, intravaskuldrnich a neurovaskularnich technikach a postupech
na zdravotnickych pracovistich s pfislusnym zobrazovacim vybavenim.

UPOZORNENI: Emboliza¢ni prostiedek WEB mohou pouzivat pouze Iékafi,
ktefi byli fadné vyskoleni v pouziti tohoto prostredku.

UPOZORNENI: Pouziti tohoto prostiedku v katétru, ktery neni doporueny
nebo vyzadovany, mize zpUsobit extrémni tfeni a poskozeni prostredku.

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB (viz obrazek 1) je dodavan sterilni

a apyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo poskozeno. NepouZivejte,
pokud je obal poskozen. Pouzijte pfed datem spotfeby uvedenym na obalu
produktu.

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Ovlada¢ odpojeni je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Prostfedek se
nesmi opakované sterilizovat ani opakované pouzivat. Opakované pouziti

a/nebo resterilizace mohou zvySovat riziko infekce, vést k pyrogenni odpovédi
nebo jinym Zivot ohroZujicim komplikacim. Opakované pouZiti a/nebo resterilizace
mohou vést ke snizeni vykonu produktu a jeho naslednému selhani. V&echny
prostiedky zlikvidujte podle platnych pfedpist zdravotnického zafizeni a podle
administrativnich a/nebo mistnich pravnich predpisu.

Emboliza¢ni prostfedek WEB se musi zavadét pouze prostrednictvim
kompatibilniho mikrokatétru s vnitini povrchovou tpravou z PTFE. Mize nastat
poskozeni emboliza¢niho a zavadéciho prostredku vyzadujici vyjmuti prostfedku

i mikrokatétru z pacienta.

UzZivatel by mél védét, Ze mikrokatétry =0,021“ (=0,053 mm) umisténé v distalnich
cévach mohou zvysit riziko tromboembolie.

Parni tvarovani mikrokatétr(i 0,021 (0,053 mm) a vétsich mize vést k
nespravnému zavedeni a umisténi embolizacniho prostiedku WEB v zavislosti na
stupni tvarovani a ohnuti katétru béhem zavadéni embolizaéniho prostfedku WEB.
K dosazeni spravného umisténi embolizaniho prostfedku je nezbytna vysoka
kvalita digitalniho fluoroskopického mapovani subtrakéni trasy s ortogonalnim
zobrazenim.

Prostfedek zasunuijte a vytahujte pomalu. Nezasouvejte zavadéci prostfedek
prilidnou silou. V pfipadé neobvyklého odporu uréete pficinu. Pokud zaznamenate
nadmeérné treni, vyjméte prostfedek a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Pokud je nutné premisténi prostiedku, dbejte na to, abyste vytahovani i zavadéni
prosttedku provadéli pod fluoroskopickou kontrolou véetné nového mapovani
trasy pro potvrzeni polohy katétru.

Béhem zavadéni emboliza¢niho prostfedku ani poté zavadécim prostfedkem
neotéacejte. Otaceni prostfedku mize zpUsobit poskozeni nebo pred&asné
odpojeni.

Pokud musi byt kvili odpojeni embolizaéni prostfedek odstranén z cévniho fecisté,
je nutné nastroje na odstrafiovani (napf. zahnuté klesté a ocko) pouzivat podle
pokyn jejich vyrobce.

Embolizaéni prostfedek WEB se béhem zavadéni deformuje ve sméru své délky
(pFiblizné o 60 %) (napf. viz obr. 2a, spravné zavedeny prostiedek o Sifce 11 mm

a délce 9 mm bude v 0,032" (0,081 mm) mikrokatétru méfit na délku priblizné

20 mm).

Po spravném umisténi by dvé radiokontrastni znacky mély byt vzdjemné oddélené
a viditelné pod fluoroskopii (napf. viz obr. 2b, v zavislosti na pracovni projekci

a umisténi v aneurysmatu by vzddlenost mezi proximalni a distalni znatkou méla
priblizné odpovidat délce emboliza¢niho prostiedku WEB vyznacené na stitku).

Viditelnost embolizaéniho prostfedku WEB se miize liit v na zakladé praméru:
vétsi velikosti mohou byt [épe viditelné nez mensi. Pfiklady jsou uvedené na
Obrazku 2c.

Obréazky (a) az (c) nize znazorfiuji zpUsob rozvinuti embolizacniho prostredku WEB.
Nejprve vystupuje distalni znacka na implantatu z mikrokatétru (a). Pfi posouvani
implantatu se za¢ina jeho primér rozpinat (b). Jakmile je vzdalenost mezi znagkou
na katétru a hrotem implantatu pfiblizné 1/3 celkové vzdalenosti mezi znackami
na implantatu, implantat ma zpravidla poloviéni primér, nez jaky ma ve zcela
rozvinutém stavu (b). Jakmile je vzddlenost mezi distalni zna¢kou na implantatu

a distalnim znackou na katétru pi né 2/3 celkové vzdalenosti mezi znackami
na implantatu, dosahl implantat pfiblizné 4/5 svého priiméru ve zcela rozvinutém
stavu a distalni znacka za¢ne prechézet do distalni prohlubné (c).

(@)
Proximalni Distéini
znagka na Znadka o tkana
iplantite na katétry !
implantatu
(0)
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Poznémka: Obréazek 2: Embolizaéni prostiedek WEB v katétru, Easteéné rozvinuty a zkraceny

e Embolizaéni prostfedky WEB jsou k dispozici se irokym krékem (a) a spravné a zcela rozvinuty (b)
iv kulovitém tvaru. (a) i ip 0 WEB &né v Katétru,
*  Mikrokatétry VIA 17 nemaji na nakresech ani snimcich nize v aneuryzmatu - zkraceny pohled

znéazornénou proximalni znacku. Proximalni znacka na katétru
neslouzi k zavadéni embolizaéniho prostredku WEB.

(©)

* Pokud jsou rentgenkontrastni znacky shluknuté k sobé (tj. je mezi nimi kratsi
vzdalenost, nez by se dalo ¢ekat), zatahnéte embolizaéni prostiedek WEB
zpét do mikrokatétru a vyhodnotte polohu mikrokatétru/aneuryzmatu pod vice
skiaskopickymi thly.

* Embolizaéni prostiedek nelze odpojit Zadnym jinym zdrojem napajeni, nez
je ovlada¢ odpojeni MicroVention Inc. Pfed zahajenim embolizaéniho zékroku
se ujistéte, Ze jsou k dispozici nejméné dva ovladace odpojeni.

* Baterie jsou jiz vlozené do ovladace odpojeni. Nepokousejte se baterie vyjmout
nebo vymeénit.

* Nepouzivejte ve spojeni s vysokofrekvenénimi zafizenimi (VF).
* Pacienti s alergii na nikl mohou mit na tento prostredek alergickou reakci.

Obrazek 1: Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB (neodpovida
skuteénému méfitku)

Implantat
e
-4
©
£
2
2
@
g
g
N
POSTUP
Katetrizace léze
1. Standardnimi intervenénimi postupy zavedte vodici katétr do cévy. Vodici katétr
by mél mit dostate¢né velky vnitfni primér umozfujici injekéni aplikaci kontrastni
latky se zavedenym mikrokatétrem.
2. Nasadte rotacni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo vodiciho katétru. Pfipojte
k bo¢nimu ramenu RHV tficestny uzaviraci kohout a pfipojte vedeni k nepretrzité
infuzi proplachovaciho roztoku.
3. Vyberte mikrokatétr s pfislusnym vnitfnim primérem (viz Tabulka 1).
4. Po zavedeni mikrokatétru do léze vytdhnéte vodici drat.
Ovladat 5. Pfipojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pfipojte jednocestny uzaviraci kohout
odpojeni WEB

k bo¢nimu ramenu druhého RHV a pfipojte k uzaviracimu kohoutu vedeni
s proplachovacim roztokem.

6. Oteviete uzaviraci kohout, abyste mohli mikrokatétr proplachnout sterilnim
proplachovacim roztokem.
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Vybér velikosti prostredku

7.
8.
9.

Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.
Zméfte a odhadnéte rozméry oSetiované léze.

Vyberte embolizaéni prostfedek vhodné velikosti. Velikost vybirejte na zakladé
angiografického vyhodnoceni priméru, vysky, kréku a tvaru aneuryzmatu.

Priprava prostredku na zavedeni

10.

Vyjméte z ochranného obalu ovlada¢ odpojeni a umistéte jej do sterilniho pole.
K odpojeni embolizaéniho prostfedku nepouzivejte zdroj napéjeni od zadného
jiného vyrobce zdravotnického prostredku.

. Tazenim za proximalni konec vyjméte zavadéci prostiedek z prstence, ve kterém

je zabalen, dokud z prstence nevytahnete zavadéc.

. Pomalu vysunujte embolizaéni prostiedek z plasté zavadéce a zkontrolujte,

zda neni poskozen. Nepouzivejte prostiedek, ktery je poskozeny.

. Pevné zasurite proximalni konec zavadéciho prostredku do distélniho konec

ovladace odpojeni. Nesmite pfi tom drzet stisknuté tlagitko pro odpojeni. Jakmile
blikne kontrolka zelené a zazni pipnuti, je ovlada¢ odpojeni pfipraven k pouZziti.
Pokud se tak nestane, poufzijte jiny ovlada¢ odpojeni a opakujte tento krok

s novym ovladac¢em odpojeni. Jakmile u nového ovladace odpojeni kontrolka
blikne zelené a zazni pipnuti, prejdéte k dal$imu kroku. V opa¢ném pripadé
ziskejte novy systém pro zavedeni emboliza¢niho prostfedku WEB.

. Podrzte plast zavadéce vertikané a opatrné zatahujte embolizacni prostredek

zpét do plasté zavadéce.

Zavedeni a rozvinuti prostredku

15.
16.

3

™

19.

Na mikrokatétru oteviete RHV, abyste mohli vlozit plast zavadéce.

Zavedte plast zavadéce skrz RHV. Umistéte distaini konec plasté zavadéce na
distalnim konci hrdla mikrokatétru a lehce uzaviete RHV kolem zavadéce, aby
byly vzajemné zajisténé. Neutahujte RHV piilis. Zavadé¢ do hrdla mikrokatétru
zavéadéjte, dokud nenarazite na slaby odpor. Nezavadéjte pfili§ hluboko.

. Zatlacte prostfedek do lumina mikrokatétru. Davejte pozor, aby se embolizaéni

prostfedek nezachytil do spojeni mezi plastém zavadéce a hrdlem mikrokatétru.

. ProtlaCujte prostiedek mikrokatétrem, dokud se proximaini konec zavadéciho

prostfedku nevyrovna s proximalnim koncem plasté zavadéce.
Uvolnéte RHV.

Odpojeni prostredku
3

. Ovlada¢ odpojeni ma predem vlozené baterie a aktivuje se, jakmile je zavadéci
prostiedek spravné pfipojen.

32. Pred pfipojenim ovladace odpojeni zkontrolujte, Ze je RHV pevné obemknuty

kolem zavadéciho prostfedku a Ze se embolizaéni prostfedek béhem pfipojovani

nebude hybat.

Zkontrolujte, Ze zlaté konektory na zavadécim prostredku jsou Cisté a neni na

nich krev ani kontrastni latka. Pokud je to nutné, omyjte konektory pred pfipojenim

sterilni vodou a nechte je uschnout.

3.

@

34. Zavedte proximalni konec zavadéciho prostredku do ovladace odpojeni. Po
spravném pripojeni zavadéciho prostiedku blikne kontrolka zelené a zazni
prerusovany ton.

35. Pred stisknutim tlacitka pro odpojeni zkontrolujte pozici embolizaéniho prostredku.

3

>

. Stisknéte tlacitko pro odpojeni. Pi stisknuti by méla kontrolka svitit nepretrzité
zelené a pipani by mélo byt neprerusované.
3

~

Ovérte odpojeni: oteviete ventil RHV, pomalu zatahnéte za zavadéci prostredek

a ovéite, Ze se embolizaéni prostiedek nehybe. Pokud se embolizaéni prostfedek
neodpojil, znovu stisknéte tlacitko pro odpojeni. Pokud se ani pak prostiedek
neodpoji, pouzijte novy ovlada¢ pfipojeni a provedte maximalné dva dalsi pokusy
o odpojeni. Pokud se prostfedek neodpoji, vyjméte zavadéci prostiedek.

3

39. Pfed odstranénim mikrokatétru z o$etfovaného mista protahnéte skrz lumen
mikrokatétru po celé délce vodici drat o vhodné velikosti, abyste zkontrolovali,
zda v mikrokatétru nezUstala zadna ¢ast embolizaéniho prostfedku.

3

. Angiograficky pomoci vodiciho katétru ovéfte polohu emboliza¢niho prostiedku.

Je v pravomoci lékafe pozménit zpiisob odpojeni prostfedku, pokud to embolizagni
zakrok vzhledem ke své slozitosti a proménlivosti vyzaduje. Jakékoli zmény musi byt
v souladu s postupy, varovanimi, bezpe&nostnimi opatienimi a informacemi tykajicimi
se bezpecnosti pacienta uvedenymi v tomto navodu k pouziti.

TECHNICKE PARAMETRY OVLADACE ODPOJENI
o Cislo modelu: FG00175-001

*  Vystupni napéti: 11,2-11,8 V DC
*  Vstupni napéti: 24 V DC

¢ Baterie: 4, kazda A23

e Typ pfilozné ¢asti: BF

20. Vytahnéte plast zavadéce tésné za RHV. | | .. » L L
. e . * Vybaveni se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych smési.
21. Uzavrete RHV kolem zavadéciho prostredku.
L . L. o . L * Ovlada¢ odpojeni je jednorazovy prostredek s pfedem vloZzenymi bateriemi
22. Upiné slahrlletve plas! ;avadece z€ zavadeclhovpros_lredku a davejte pozor, a je dodavany sterilni. Neni potfeba jej Cistit, kontrolovat ani udrzovat. Ovlada¢
aby se zavadéci systém nezalomil nebo neposkodil. odpojeni se nesmi Cistit, opakované sterilizovat ani opétovné pouzivat.
23. Opatrné posunujte prostfedek, dokud distalni konec prostfedku nedoséhne «  Baterie jsou iz viozené do ovladace odpojeni. Nepokousejte se baterie pred
posledni zna¢ku na mikrokatétru. pouzitim vyjmout nebo vymanit.
24, PFesuﬁle'hrot mikrokalégru tak, aby lezel tésné u kréku aneuryzmatu. Nezavadéjte «  Pokud ovlada¢ odpojeni nefunguije, jak je popsano v &asti Odpojeni v tomto
mikrokatétr zcela dovnit aneuryzmatu. navodu k pouziti, zlikvidujte ovlada¢ odpojeni a pouZijte novou jednotku.
25. Za skiaskopické kontroly pomalu vysouvejte embolizaéni prostfedek z hrotu . . L
mikrokatétru. Pokragujte ve vysouvani emboliza&niho prostredku do léze, PODMINKY BALENI, STERILIZACE, SKLADOVANI PROVOZU
d?km,j nvecllosahnel_e oplllma\nlh_o r?zylnull. N%SISdu”C' slluac? m'oh?ul vy_zadova} Embolizacni a zavadéci prostfedek WEB je umistén v ochranném aplika¢nim prstenci
premisténi nebo vyjmuti embolizaniho prostfedku a/nebo pfemisténi mikrokatétru: a zabalen v obalu a po jednom v krabi¢ce. Ovladat odpojeni je balen samostatné
a. Pokud nema embolizaéni prostfedek vhodnou velikost, vyjméte jej a pouzijte v ochranném obalu a po jednom v krabi¢ce. Prostfedky zlstanou sterilni do otevfeni
jiny. baleni, jeho poskozeni nebo uplynuti data spotfeby. Pokud je sterilni obal netiimysiné
b. Pokud si po umisténi a pred odpojenim véimnete nezédouciho pohybu otevien nebo poskozen, prostfedek zlikvidujte.
embolizaniho prostredku, vyjméte jej. Pohyb embolizaniho prostfedku Emboliza¢ni a zavadéci prostfedek WEB je sterilizovan gama zarenim. Na obalu
miize znamenat, Ze prostiedek po odpojeni bude migrovat. emboliza¢niho a zavadéciho prostfedku WEB se nachazi mala kulata znacka.
c. Jestlize neni mozné embolizaéni prostfedek (implantat) zcela oteviit: Tato znatka zméni barvu ze Zluté na Eervenou po vystavent sterilizaénimu zafeni
. L . . . B . L . a pred pouzitim prostfedku musi byt ¢ervend. Pokud je znacka zlutd, embolizaéni
i.  Vyjméte implantéat, posurite mikrokatétr dal v proximalnim sméru a znovu prostredek WEB nepouzivejte.
umistéte implantat s vét$im prostorem pro roztazeni; nebo . o o . . L L
= L L . L L . Ovlada¢ odpojeni je sterilizovan etylenoxidem. Na obal ovladace odpojeni se nachazi
ii.nahradte implantat jinym implantatem o stejné nebo jiné velikosti. malé kulata znagka. Znagka zméni pfi sterilizaci etylenoxidem barvu z fialové na
Emboliza¢ni prostfedek se nesmi stahnout a rozvinout vice nez dvakrat. zelenou. Pfed pouzitim prostredku se ujistéte, Ze znacka ma zelenou barvou. Pokud
Po dvou netspésnych pokusech embolizaéni prostfedek vyjméte a pouzijte je indikator fialovy, prostiedek nepouzivejte.
jiny o stejné nebo jiné velikosti. Abyste minimalizovali potencialni riziko Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté na suchém mist.
embolie, NESMITE nechavat v aneurysmatu prostfedek nevhodné velikosti N . .. . . o .
nebo s neoptimalnim umisténim po dobu vyrazné prekradujici aktivni Prost[edek by seln_\el Pouzwat pri tep!ol_e 20-23 "(5 a re\allvmvvlhkosu 30-60 %.
koagula&ni dobu (ACT). Ze zkugenosti vyplyva, ze krev/srazenina mize branit Promény atmosférického tlaku nemaji viiv na funkénost prostredku.
embolizaénimu prostiedku WEB v Uplném rozvinuti a opétovném zachyceni. .
Abyste minimalizovali riziko potencidlnich komplikaci, pfed rozhodnutim MATERIALY
o0 odstranéni celého systému z aneuryzmatu a pouzitim nového prostredku Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB neobsahuje latex ani PVC.
vezméte v potaz stav pacientova antiagregacniho Ié¢ebného rezimu. .
26. Pi P " s . - ZARUKA
. Pfed odpojenim vzdy provedte angiografické vyhodnoceni, abyste se uijistili, ~ . . L . .
Ze embolizani prostfedek znatelné nevycniva do matefské cévy. Spolecn?sl 'Mlcr?Vevr]llo@ I?f" zarucuje, ze proslred_ek byl navrzen a vyroben B
L . . . o . s vynalozenim pfimérené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje vSechny ostatni
27. Embolizaéni prostfedek WEB se umistuie tak, e proximalini povrch (stfed vyslovné ¢&i predpokladané zaruky dané zakonem nebo jinak, které zde nejsou vyslovné
proximaini zvnacky)vje zarovnany s krckem aneuryzmatu a proximalni znacka uvedeny, zahrnujici mimo jiné jakékoli predpokladané zéruky prodejnosti nebo
presahuje az za kréek. vhodnosti. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostredku i faktory tykajici
28. Pokud opakuijete rozvinuti, nejdfive vytahnéte prostiedek tak, aby nebyl vilbec se pacienta, diagndzy, Ié¢by, chirurgickych zakrokd a dalsich aspekti mimo kontrolu
v kontaktu s aneuryzmatem. spolecnosti MicroVention maji na prostfedek pfimy vliv a tato zaruka je omezena na
29. Utdhnéte RHV, aby se embolizacni prostiedek nemohl hybat. opravu nebo \{yménu l_oholo prostredku do uplyr}uti data jve_holdoporur":ené'ho Emﬁiﬁ'
Spole¢nost MicroVention, Inc., neodpovida za nahodnou ¢&i néslednou ztratu, $kodu
30. Ovefte, Ze distalni ¢ast zavadéciho prostredku neni pfed odpojenim vystavena nebo vydaje pfimo nebo nepiimo vyplyvajici z pouzivéani tohoto prostiedku. Spole¢nost
napéti a neni stlaend. Hrot mikrokatétru by se jinak mohl pohnout, coz by MicroVention, Inc., neprebira zadnou jinou nebo dalsi odpovédnost v souvislosti
mohlo vést k prasknuti aneuryzmatu i cévy. s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje zadnou osobu. Spole&nost
MicroVention, Inc., nepfebira Zzadnou odpovédnost za prostiedek, ktery byl opakované
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pouzivan, osetfen nebo sterilizovan, a k takovym prostfedkiim neposkytuje zadné

zaruky, at vyjadfené nebo micky predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti

nebo vhodnosti k urcitému acelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho ozndmeni.

INFORMACE K ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Prostiedek pro embolizaci aneuryzmat WEB byl stanoven jako podminéné kompatibilni

s prostfedim MR.

Neklinické testovani prokazalo, Ze je prostfedek pro embolizaci aneuryzmat WEB
podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient s timto prostfedkem mize byt
sniman ihned po umisténi prostredku za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole:
- Statické magnetické pole o intenzité 3 T nebo méné

- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm
(extrapolace) nebo méné

- Maximalni celotélova primeérna specificka mira absorpce (SAR) uvadéna

pro systém magnetické rezonance ¢ini 2 W/kg pfi 15 minutach snimani
(tj. na pulzni sekvenci) v bézném provoznim rezimu.

Zahftivani spojené se snimanim pomoci MR

Za podminek snimani uvedenych vyse se ocekava, Ze prosttedek pro embolizaci

aneuryzmat WEB povede k narlstu teploty nejvyse +1,4 °C po 15 minutach

nepfetrzitého snimani.

Informace o artefaktech

Kvalita snimku MR mdze byt zhordena, pokud je oblast zajmu ve stejném misté

nebo v relativni blizkosti mista, kde je umistény prostfedek pro embolizaci aneuryzmat

WEB. Z tohoto diivodu mlize byt nutna optimalizace parametrii snimani MR ke

kompenzaci pfitomnosti tohoto zafizeni. V neklinickém testovani se velikost artefaktu

(pfi snimani za pouziti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému MRI
o intenzité 3 T) rozsifuje pfiblizné 5 mm vzhledem k velikosti a tvaru prostfedku
pro embolizaci aneuryzmatu WEB.

SOUHRN UDAJU O BEZPEENOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn dajl o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) daného prostredku bude
dostupny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

Trvaly implantat. Nutnost nasledné kontroly je na uvazeni lékare.

Webova stranka s elektronickym navodem k pouziti (elFU):
www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.
WEB™ a VIA™ jsou ochranné znamky registrované ve Spojenych statech.

MicroVention™ je ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc., registrovana
ve Spojenych statech a dalSich zemich.
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Eesti keel

Aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB™
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Aneuriismi emboliseerimisstisteem WEB koosneb tarneseadme kiilge kinnitatud
implanteeritavast emboliseerimissiisteemist. Tarneseadme toiteallikaks on kdeshoitav
patareidega eraldamise juhteseade, mis on kujundatud spetsiaalselt aneurtismi
emboliseerimissiisteemi WEB jaoks. Eraldamise juhtseade tarnitakse eraldi.

Emboliseerimisseadet WEB toodetakse nitinooltraatidest punutud, iselaieneva
vorgu kujul. Emboliseerimisseadmeid WEB tarnitakse eri suurustes (eri diameetri ja
pikkusega), et rahuldada arsti vajadusi. Ravi ajal valib arst sobiva suurusega seadme
olenevalt intrakraniaalse aneurlismi voi muu suletava vaskulaarse halbe suurusest,
kujust ja asukohast. Emboliseerimisseade WEB viiakse ravikohani tarneseadmega
labi standardse traadiga toestatud neurosekkumise mikrokateetri, mille minimaalne
siseldbimoot on tapsustatud (vt tabel 1 allpool). Tarneseadmest valjaspool asuv
juhtkantitl aitab stisteemi mikrokateetrisse asetada.

WEB-seade, mis jaab pérast eraldamist patsienti, koosneb jargmistest:
Tabel 1 — implantaadi materjali kvantitatiivne teade

Implantaadi materjalid Mass (mg)*
Metallist komponendid Nltlnogl!: plaa?lna, Plaatina- <40
iriidiumi sulam
Muust kui metallist o
komponendid Epokst, PET <0,1

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSOTSTARVE

Aneurtismi emboliseerimisstisteem WEB on méeldud rebenenud ja rebenemata
intrakraniaalsete aneurtismide ja muude neurovaskulaarsete halvete, nagu
arteriovenoossete fistulite (AVF) veresoonesiseseks emboliseerimiseks.

Aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB on méeldud ka neurovaskulaarstisteemi
veresoonte vaskulaarseks oklusiooniks, et takistada pusivalt verevoolu aneuriismi voi
muusse vaskulaarsesse vadrmoodustisse.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tusistuste hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) jargmised: sisenemiskoha
hematoom, aneurlismi rebenemine, embolid, veresoone perforatsioon, peaarteri
ummistumine, hemorraagia, isheemia, vasospasm, trombi moodustumine,

seadme likumine voi valesti paigaldamine, enneaegne voi raskendatud seadme
eraldamine, mitte-eraldamine, aneuriismi mittetaielik taitmine, revaskularisatsioon,
emboliseerimisjdrgne stindroom ja neuroloogilised haired, sh insult ning surm.
Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teavitama koikidest tosistest vahejuhtumitest
tootjat ja selle liikmesriigi voi kohaliku tervishoiustisteemi padevat asutust, kus kasutaja
ja/vGi patsient on registreeritud.

NOUTAVAD LISASEADMED
¢ Aneuriismi emboliseerimissiisteemi WEB eraldamise juhteseade

* Traadiga toestatud mikrokateeter distaalse otsa RO-mérgisega (vt tabel 2)
* Mikrokateetriga thilduv juhtkateeter
*  Mikrokateetriga thilduv juhitav juhtetraat
*  Kaks poorlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV)
¢ Uks kolmekéiguline korkkraan
o Uks tihekaiguline korkkraan
*  Steriilne fusioloogiline lahus
¢ Survestatud steriilne soolalahuse tilguti
Tabel 2 — mikrokateetrite suurused

Emboliseerimisseadme WEB Uiz Soovitatav VIA™

n = p mikrokateetri = g
(diameetri) vahemik siselabimaot (tollides) mikrokateeter’

W2 - WEB UHEKORDNE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB UHEKORDNE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB UHEKORDNE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB UHEKORDNE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Muu kateetri kasutamine v6ib pohjustada ddrmuslikku h66rdumist ja seadet
kahjustada

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* HOIATUS. Seda seadet tohib kasutada ainult arst, kes on saanud perkutaansete,
intravaskulaarsete ja neurovaskulaarsete tehnikate alase valjadppe, ning
meditsiiniasutustes, kus on sobivad fluoroskoopiaseadmed.

HOIATUS. Emboliseerimisseadet WEB vdib kasutada arst, kes on saanud
seadmealase valjadppe.

HOIATUS. Seadme kasutamine kateetriga, mida pole soovitatud v6i ndutud, véib
pohjustada darmuslikku hdordumist ja seadet kahjustada.

Aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB (vt joonis 1) tarnitakse steriilselt ja
mittepiirogeenselt, juhul kui pakend pole avatud vGi kahjustatud. Arge kasutage,
kui pakend on kahjustatud. Kasutage enne pakendile mérgitud kélblikkusaega.

Aneuriismi emboliseerimisstisteem WEB on moeldud tihekordseks kasutamiseks.
Eraldamise juhtseade on méeldud kasutamiseks tihel patsiendil. Arge
resteriliseerige ega/voi korduskasutage seadet. Korduskasutamine ja/voi
resteriliseerimine voib suurendada infektsiooniohtu, pohjustada plirogeenset
reaktsiooni voi muid ohtlikke tiisistusi. Korduskasutamine ja/v6i resteriliseerimine
voib halvendada toote toimivust, pohjustades seadme torkeid. Korvaldage
seadmed parast kasutamist kehtivate haigla, administratiivsete ja/voi kohalike
eeskirjade jargi.

Emboliseerimisseadet WEB tuleb ravikohale toimetada ainult sobiva PTFE-
sisepinnakattega mikrokateetri kaudu. Esineda voib emboliseerimis- ja
tarneseadme kahjustus, mille puhul on vajalik mélema seadme ning mikrokateetri
eemaldamine patsiendist.

Kasutaja peab olema teadlik, et distaalsetes veresoontes vdivad > 0,021-tollised
mikrokateetrid trombemboolia ohtu suurendada.

0,021-tolliste ja suuremate mikrokateetrite auruga vormimine véib pohjustada
emboliseerimisseadme WEB valet paigaldamist ja paigutust, olenevalt vormimise
ulatusest ning kateetri paindumisest emboliseerimisseadme WEB paigaldamisel.

Hea kvaliteet ja digitaalselt eraldatav fluoroskoobiga kaardistus ortogonaalsete
vaadetega on emboliseerimisseadme 6igeks paigaldamiseks ndutavad.

Liigutage seadet edasi- ja tagasisuunas aeglaselt. Arge likake tarneseadet edasi
liigse jouga. Méaaratlege mis tahes ebatavalise vastupanu pdhjus. Kui taheldate
uleliigset hoordumist, eemaldage seade ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.
Kui kateetrit on vaja mber paigutada, olge eriti ettevaatlik seadme tagasi- ja
edasinihutamisel fluoroskoobi all, sealhulgas kaardistage kinnitamiseks kateetri
asend.

Arge poorake tarneseadet ei emboliseerimisseadme tarnimise ajal ega parast
seda. Seadme pédramine voib seda kahjustada voi selle enneaegselt eraldada.

Kui emboliseerimisseade tuleb parast eraldamist veresoontest eemaldada, tuleb
kasutada eemaldusseadmeid (nt tange ja pudinist) nende tootja juhiste kohaselt.

Emboliseerimisseade WEB liiheneb paigaldamise ajal (ligi 60%) (nt vt joonist
2a: Oigesti paigaldatud 11 mm laiune ja 9 mm pikkune seade on 0,032-tollises
mikrokateetris umbes 20 mm pikkune).

Kui seade on digesti paigaldatud, peaksid kaks rontgenkontrastset mérgist

asuma eraldi ja olema fluoroskoopia all ndhtavad (nt vt joonist 2b, olenevalt
projektsioonist ja paigutusest aneurlismis, peaks proksimaalse ja distaalse margise
vahekaugus olema ligilahedane sildil margitud emboliseerimisseadme WEB
pikkusega).

Emboliseerimisseadme WEB néhtavus voib eri diameetri puhul varieeruda;
suuremad seadmed véivad olla paremini nahtavad kui vaiksemad seadmed.
Naidised on esitatud joonisel 2c.

Allolevad skeemid a kuni ¢ illustreerivad emboliseerimisseadme WEB
paigaldamist. Esmalt véljub distaalne implantaadimérgis mikrokateetrist (skeem

a). Kui implantaati edasi llikatakse, hakkab selle |abimd6t laienema (skeem

b). Kui kateetri mérgiseriba ja implantaadi pea vahekaugus on ligi 1/3 kogu
implantaadi mérgiste vahekaugusest, on implantaadi 1abimaét tldjuhul ligi 1/2 selle
paigaldamise 16pplabimdddust (skeem b). Kui implantaadi distaalse mérgiseriba
vahekaugus kateetri distaalsest méargiseribast on ligi 2/3 kogu implantaadi
margiste vahekaugusest, on implantaat saavutanud ligi 4/5 oma paigaldamise
16pplabimaodust ja distaalne margiseriba hakkab liikuma distaalsesse 66nsusesse
(skeem c).

(Skeem a)
Implantaadi
a . Implantaadi
proksimazlne m:f‘gz:tm distaalne
mérgis 9 rgis
(Skeem b)
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Joonis 1:

Markus.

* Emboliseerimisseadmed WEB on saadaval nii laia kaela kui sfarilise
kujuga.

* Mikrokateetritel VIA 17 on proksimaalne margiseriba, mida pole
allolevatel joonistel ega fotodel kujutatud. Seda proksimaalset
margiseriba ei kasutata emboliseerimisseadme WEB paigaldamiseks.

(Skeem c)

Kui réntgenkontrastsed méargised on kobarasse kogunenud (st asuvad iiksteisest

oodatust vaiksema vahemaa kaugusel), témmake emboliseerimisseade WEB

tagasi mikrokateetrisse ja hinnake mikrokateetri/aneuriismi asukohta mitme

fluoroskoopilise nurga alt.

Emboliseerimisseadet ei saa eraldada mis tahes muu toiteallikaga peale ettevitte

MicroVention Inc. eraldamise juhtseadme. Enne emboliseerimisprotseduuri

alustamist veenduge, et saadaval oleks vahemalt kaks eraldamise juhtseadet.

Patareid tarnitakse eraldamise juhtsiisteemi sees. Arge (ritage patareisid

eemaldada ega valja vahetada.

Arge kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

Nikliallergiaga patsientidel v3ib selle seadme vastu tekkida allergiline reaktsioon.
i i il WEB (pole m66

Implantaat

Paigaldussiisteem ja kantiil

Eemaldamise
juhtseade WEB

Joonis 2: emboliseerimisseade WEB kateetris, téieli i liik
(skeem a) ja Gigesti tdielikult paigaldatud (skeem b)
a) i imi WEB kateetris,
paigaldatud - liihendatud vaade

Distaalne
iseriba

aneuriismi

c) i imi WEB

PROTSEDUUR

Kahjustuse kateteriseerimine
1. Sisestage standardsete labistamisprotseduuride kohaselt juhtkateeter veresoonde.

Kui mikrokateeter on omal kohal, peab juhtkateetri siseldbimo6t olema
kontrastaine stistimiseks piisavalt suur.

2. Kinnitage p&orlev hemostaatiline ventiil (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge.

Kinnitage kolmesuunaline stoppkraan RHV kiilgharu kiilge ja seejérel Ghendage
loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

3. Valige sobiva siseldbimédduga mikrokateeter (vt tabel 1).
4. Kui mikrokateeter on paigaldatud kahjustatud kohta, eemaldage juhtetraat.
5. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kilge. Kinnitage Ghesuunaline stoppkraan

teise RHV kilgharu kilge ja Gihendage loputuslahuse voolik stoppkraaniga.

6. Avage stoppkraan, et voimaldada mikrokateetrit loputada steriilse loputuslahusega.
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Seadme suuruse valik

7. Kaardistage fluoroskoopia abil.

8. Maadtke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Valige sobiva suurusega emboliseerimisseade. Suurus tuleks valida aneurtismi
labimdddu, kdrguse, kaela ja kuju angiograafilise hindamise alusel.

Seadme ettevalmistamine tarnimiseks

10. Eemaldage eraldamise juhtseade selle kaitsepakendist ja asetage see steriilsele
véljale. Arge kasutage emboliseerimisseadme eraldamiseks mis tahes toiteallikat
teiselt meditsiiniseadmete tootjalt.

. Eemaldage tarneseade pakendusrongast, tommates proksimaalsest otsast, kuni
juhtkantidl valjub réngast.

12. Likake emboliseerimisseade aeglaselt juhtkantillist vélja ja kontrollige seda

kahjustuste suhtes. Arge kasutage seadet, kui esineb mis tahes kahjustusi.

w

. Sisestage tarneseadme proksimaalne ots kindlalt eraldamise juhtseadme
distaalsesse otsa. Arge vajutage eraldusnuppu. Kui tuli vilgub roheliselt ja seade
piiksub, on eraldamise kontrollseade kasutamiseks valmis. Kui seade seda ei
tee, vahetage eraldamise juhteseade vilja ja korrake seda etappi uue eraldamise
juhteseadmega. Kui teise seadme tuli vilgub roheliselt ja piiksub, jatkake jargmise
etapiga. Muul juhul soetage uus emboliseerimisseadme WEB tarnestisteem.

=

. Hoides juhtkandili vertil tommake emboli: imi

juhtkantdli.

Seadme sisestamine ja paigaldamine

15. Avage mikrokateetri RHV, et votta vastu juhtkandil.

jet 6rnalt tagasi

16. Sisestage juhtkantil RHV kaudu. Paigutage juhtkantitili distaalne pea
mikrokateetri jaoturi distaalsesse otsa ning sulgege RHV ornalt juhtkanddli Gmber,
et kinnitada RHV juhtkantiili kiilge. Arge keerake RHV-d liiga kévasti kinni.
Sisestage juhtkaniil mikrokateetrisse ainult nii kaugele, kuni on tunda kerget
vastupanu. Arge sisestage liiga kaugele.

17. Lukake seade mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et emboliseerimisseade
ei jaaks kinni juhtkantdli ja mikrokateetri jaoturi liitmikku.

18. Likake seade labi mikrokateetri, kuni tarneseadme proksimaalne ots jduab
juhtkanidli proksimaalse otsani.

19. Lédvendage RHV-d.
20. Tommake juhtkantiil RHV-st vélja.
. Sulgege RHV tarneseadme timber.

NN
[N

. Libistage juhtkanil ettevaatlikult taielikult tarneseadmest vélja, samal ajal
veendudes, et te ei vddnaks ega kahjustaks tarnestisteemi.

283. Liigutage seadet ettevaatlikult edasi, kuni seadme distaalne ots jouab
mikrokateetri viimase margiseni.

24. Kohendage mikrokateetri pead, nii et see asetseks tépselt aneuriismi kaelas.
Arge sisestage mikrokateetrit taielikult aneurtismi.

25. Fluoroskoopilise juhtimisega liikake emboliseerimisseadet aeglaselt edasi
mikrokateetri peast vélja. Jatkake emboliseerimisseadme kahjustusse
liigutamist, kuni saavutatakse optimaalne eraldumine. Jargmine véib néuda
emboliseerimisseadme asendi muutmist voi eemaldamist ja/voi mikrokateetri
asendi muutmist.

a. Kui emboliseerimisseadme suurus ei sobi, eemaldage see ja asendage teise
seadmega.

b. Kui parast emboliseerimisseadme paigaldamist ja enne eraldamist
téheldatakse selle soovimatut liikumist, eemaldage seade.
Emboliseerimisseadme likumine voib olla mérk sellest, et seade vdib parast
eraldamist asukohta muuta.

c. Kui emboliseerimisseade (implantaat) ei avane taielikult, tehke jargmist.

i. Votke implantaat vélja, muutke mikrokateetri asukohta rohkem
proksimaalseks ja seejarel paigaldage implantaat uuesti, et véimaldada
rohkem eraldumisruumi; voi

ii. vahetage implantaat vélja sama vdi muu suurusega teise implantaadi
vastu.

Emboliseerimisseadet ei tohi tagasi tommata ja paigaldada rohkem kui kaks
korda. Pérast kahte katset eemaldage emboliseerimisseade ja vahetage
see vélja vordse vGi muu suurusega teise implantaadi vastu. Potentsiaalse
emboolia ohu vahendamiseks ARGE jatke ebasobiva suurusega voi
mitteoptimaalselt paigutatud seadet aneurlismi markimisvaarselt kauemaks
kui aktiveeritud hiiibimisaeg (ACT). Kogemus on naidanud, et veri/httve
voib samuti takistada embolisatsiooniseadme WEB téielikku paigaldamist
ja tag list. Potentsi tusistuste ohu minimeerimiseks tuleb
enne, kui kavatsetakse kogu siisteem aneurlismist eemaldada uue seadme
paigaldamiseks, arvesse vétta patsiendi trombotsiitide agregatsiooni
parssivate ravimite reziimi.

26. Enne eraldamist tuleb alati teha angiograafiline hindamine, veendumaks, et
emboliseerimisseade ei ulatuks nahtavalt peaveresoonde.

27. Emboliseerimisseade WEB tuleb paigutada selliselt, et proksimaalne pind
(proksimaalse mérgise keskosa) oleks joondatud aneurtismi kaelaga ja
proksimaalne mérgis ulatuks kaelast kaugemale.

28. Uuesti paigaldades tdmmake seadet tagasi nii, et enne uuesti paigaldamist
poleks kontakti aneurlismiga.

29. Emboliseerimisseadme likumise véltimiseks keerake RHV kinni.

30. Enne eraldamist veenduge, et tarneseadme distaalne osa poleks pinge all ega
kokkusurutud. See voib pohjustada mikrokateetri pea likumist, mis omakorda
vOib pohjustada aneurlismi voi veresoone rebenemist.

Seadme eraldamine

31. Eraldamise juhtseade tarnitakse paigaldatud patareidega ja see aktiveerub,
kui seade on Gigesti Ghendatud.

3:

I

Enne eraldamise juhtseadme kinnitamist veenduge, et RHV oleks kindlalt
tarneseadme Umber kinnitatud, veendumaks, et emboliseerimisseade ei liiguks
thendamistoimingu ajal.

33. Veenduge, et tarneseadme kuldliitmikud oleksid puhtad ja neil poleks verd ega
kontrastainet. Vajaduse korral puhastage enne Gihendamist liitmikke steriilse
veega ja kuivatage need.

34. Sisestage tarneseadme proksimaalne ots eraldamise juhtseadmesse. Kui
tarneseade on Gigesti ihendatud, vilgub tuli roheliselt ja kuulda on vahelduvat heli.

3

36. Vajutage eraldamisnuppu. Eraldamise ajal peab margutuli olema Ghtlaselt roheline
ja kostma pidev piiksuv heli.

a

Enne eraldamisnupu vajutamist kinnitage emboliseerimisseadme asend.

37. Veenduge eraldumises, I6dvendades esmalt RHV-klappi, seejarel tommake
tarneseadet ornalt tagasi ja veenduge, et emboliseerimisseade ei liguks.
Kui emboliseerimisseade ei eraldu, vajutage uuesti eraldamisnuppu. Kui
emboliseerimisseade ikka ei eraldu, hankige uus eraldamise juhtseade ja Uritage
eraldada kuni kaks lisakorda. Kui see ei eraldu, eemaldage tarneseade.

38. Kinnitage emboliseerimisseadme asukoht angiograafiaga juhtkateetri kaudu.

39. Enne mikrokateetri ravikohalt eemaldamist asetage sobiva suurusega juhttraat
taielikult Iabi mikrokateetri valendiku, veendumaks, et ikski emboliseerimisseadme
osa ei jadnud mikrokateetrisse.

Seadme paigaldustehnika muutmine on arsti valik olenevalt emboliseerimisprotseduuri
keerukusest ja muutlikkusest. Mis tahes muutused peavad olema kooskdlas selle
kasutusjuhendi eelkirjeldatud protseduuride, hoiatuste, ettevaatusabindude ja
patsiendi ohutusteabega.

ERALDAMISE JUHTSEADME TEHNILISED NAITAJAD
e Mudeli nr: FG00175-001

e Viljundpinge: 11,2-11,8 V av

e Sisendpinge: 24 V av

e Patareid: 4 A23 iga seadme kohta

* Rakendatud osa tiitip: BF

* Seade ei sobi kasutamiseks siittivate segude juuresolekul

e Eraldamise juhteseade on ihekordseks kasutamiseks moeldud seade, mis
tarnitakse patareidega ja steriilses pakendis. Puhastamist, kontrolli ega hooldust
pole ndutud. Eraldamise juhteseadet ei tohi puhastada, resteriliseerida ega
korduskasutada.

o Patareid tarnitakse eraldamise juhtsiisteemi sees. Arge proovige patareisid enne
kasutamist eemaldada ega vélja vahetada.

* Kui eraldamise juhtseade ei toimi selle kasutusjuhendi jaotises Eraldamine
kirjeldatud viisil, kdrvaldage eraldamise juhtseade ja vahetage see uue seadme
vastu vilja.

PAKEND, STERILISEERIMINE, HOIUSTAMINE JA TOOTINGIMUSED

Emboliseerimis- ja tarneseadmed WEB on paigaldatud kaitsvasse jaoturréngasse
ning pakendatud kotti ja seadme karpi. Eraldamise juhtseade on pakendatud eraldi
kaitsekotti ja karpi. Seadmed on steriilsed, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud,
kahjustatud véi kdlblikkusaeg on I&bi. Kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi
kahjustatud, visake seade &ra.

Emboliseerimis- ja tarneseadmed WEB on steriliseeritud gammakiirgusega.
Emboliseerimis- ja tarneseadmete WEB pakendi kiilge on kinnitatud véike Gmar
indikaatorsilt. Kiirgusega steriliseerimine muudab selle indikaatori kollasest punaseks
ja see peab olema punane, et seadet voiks kasutada. Kui indikaator on kollane, drge
kasutage emboliseerimisseadet WEB.

Eraldamise juhtseadet steriliseeritakse etiileenoksiidiga. Eraldamise juhtseadme
pakendi kiilge on kinnitatud véike mar indikaatorsilt. Etlleenoksiidiga steriliseerimisel
muutub see indikaator lillast roheliseks ning peab olema roheline, et seadet véiks
kasutada. Kui néidik on lilla, drge seadet kasutage.

Hoiustage kontrollitaval toatemperatuuril kuivas kohas.

Seadet tuleks kasutada temperatuurivahemikus 20-23 °C ja suhtelise 6huniiskusega
30-60%. Atmosfaarirdhu kdikumine ei méjuta seadme funktsioone.

MATERJALID

Aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on kujundatud ja toodetud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mida selles
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis voivad olla otseselt v6i kaudselt
véljendatud digusaktides voi muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid mugikélblikkuse
voi sobivuse kohta. Seadet mojutavad otseselt selle kasitsemine, séilitamine,
puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilistest
protseduuridest jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte MicroVention
kontrollile, ning see garantii on piiratud seadme parandamise v6i véljavahetamisega
kuni selle kalblikkusaja I6puni. MicroVention Inc. ei vastuta tihegi selle seadme

MicroVention
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kasutamisega seotud otsese, kaudse, juhusliku ega kaasneva kahju, kahjustuse ega
kulu eest. Seoses selle seadmega ei vta MicroVention Inc. endale ega volita tihtki
teist isikut v6tma tema eest Gihtki muud lisavastutust ega kohustust. MicroVention
Inc. ei vta endale vastutust korduskasutatud, téddeldud v&i uuesti steriliseeritud
seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas
turustatavuse ja kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid vidakse ette teatamata muuta.

MRT TEAVE

MR-tingimuslik

Aneuriismi emboliseerimisseade WEB m:

-atleti MR-tingimuslikuks.

Mittekliiniliste katsetega néidati, et aneurtismi emboliseerimisseade WEB on MR-
tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab pérast paigaldamist ohutult skannida
jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali
—  Staatiline magnetvali 3 teslat v6i vahem.

- Maksimaalne ruumiline magnetvalja gradient 4000 Gaussi/cm
(ekstrapoleeritud) voi véhem.

— Maksimaalne raporteeritud MR-slisteem, kogu keha keskmistatud spetsifiline
neeldumismaar (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel skannimisel (st impulsijarjestuse
kohta) tavareziimis.

MRT-ga seotud kuumenemine

Ulalméaératletud skannimistingimustes on aneurtismi emboliseerimisstisteemi
WEB pohjustatud oodatud maksimaalne temperatuuritus 1,4 °C parast 15 minutit
jarjestikku skannimist.

Artefaktiteave

Kui huvipiirkond asub tapselt samas piirkonnas voi vordlemisi ldhedal aneurtismi
emboliseerimisseadme WEB asukohale, voib see kahjustada MR-kujutise

kvaliteeti. Seetdttu voib olla vajalik optimeerida MR-kujutamise parameetreid,

et kompenseerida seadme kohalolu. Mittekliiniliste uuringute puhul (kujutatud
gradientkaja pulsijarjestuse ja 3-teslase MRT-slisteemiga) ulatub ligi 5 mm kaugusele
aneurlismi emboliseerimisseadme WEB suuruse ning kuju suhtes.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on juurdepéésetav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
kui see on saadaval.

Pusiimplantaat. Arsti &ranagemisel on vajalik jarelkontroll.

Elektrooniliste kasutusjuhendite veebisait: www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Autoridigus 2022 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.

WEB™ ja VIA™ on Ameerika Uhendriikides registreeritud kaubamargid.

l‘\.llicrc)Ventionml on ettevétte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérk Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.
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Magyar

WEB™ aneurizmaembolizalé rendszer
Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

AWEB aneunzmaembohzalo rendszer egy behelyezéeszkdzh6z csatlakoztatott
bediltethetd emboliza 5zbél 4ll. A behelyezéeszkozt a WEB aneurizmaembolizald
rendszerhez kifejlesztett, elemmel miikodd kézi levalasztasvezérlé-eszkdz mikodteti. A
levalasztasvezérl6-eszkoz kilon kaphato.

A WEB embolizéléeszkdz nitinoldrétbol késziil, fonott, dntaguld halés konflguracloban A
WEB embolizéléeszkéz6k az orvosok igényeinek égitésére széles mé ékban
(atméré és hosszusag) kaphatok. A kezelés alatt az orvos a megfelel6 eszkbzméretet

az elzarast igényl6 intracranialis aneurizma vagy egyéb vascularis rendellenesség
méretének, alakjanak és helyének megfeleléen valasztja ki. A WEB embolizaldeszkozt

a behelyez6eszkdzon juttatjak a kezelés helyére minimdlis belsé atméréjli szabvanyos
szaler6sitett neurointervencios mikrokatétereken keresztiil (Iasd az alabbi 1. tablazatot).
A behelyezéeszkéz kiilsé felliletén egy bevezetShiively segiti a rendszer behelyezését a
mikrokatéterbe.

A levélast kovetSen a betegben maradé WEB eszkoz a kévetkezd elemekbdl all:

1. tablazat - Az implantatum anyagainak szamszer(i adatai

Az implantatum anyagai Tomeg (mg)*
Fém komponensek Nitinol, platina, platina-iridium 6tvozet <40
Fémeket nem tartalmazé Epoxi, PET <01
komponensek
*Hozzavetdleges tartalom
RENDELTETES

A WEB aneurizmaembolizalé rendszerrel a renc 6l adédoan & és nem
atszakadt intracranialis aneurizmak és egyéb neurovascularis rendellenességek, példaul
arteriovenosus fistuldk (AVF) endovascularis embolizacioja végezhetd el.

A WEB aneurizmaembolizal6 rendszer a neurovascularis rendszerben évé véredények
elzarasara is alkalmas az aneurizmahoz vagy mas érrendszeri rendellenességhez iranyuld
véraramlas tartés akadalyozasa céljabol.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmények kozé tartoznak, de nem kizardlag, a kévetkezék: haematoma
a behatolds helyén, aneurizma-szakadas, embolusok, érperforacio, szulartéria
elzarédasa, vérzés, ischaemia, érgorcs, vérrogképzédés, eszkoz elmozduldsa vagy
helytelen elhelyezése, korai vagy nehéz eszkozlevalasztas, a levalasztas elmaradasa,

az aneurizma nem teljes kitdltése, revaszkularizacio, posztembolizacios szindroma,
neurolégiai rendellenességek, ideértve az agyvérzést is, és haldl.

A felhasznaldknak és/vagy a pacienseknek barmilyen stlyos eseményt be jelentenitik a
gyarténak, valamint a felhnaszndlé és/vagy a paciens illetésége szerinti tagéllam illetékes
hatésaga vagy helyi egészségligyi szakhatdséga felé.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK
*  WEB aneurizmaembolizélé rendszer levélasztasvezérlé-eszkdz

* Szélerbsitett mikrokatéter a disztalis hegyvégen réntgenarnyékot ado jelélével (Iasd:
2. tablazat)

*  Mikrokatéterrel kompatibilis vezetkatéter
*  Mikrokatéterrel kompatibilis iranyithaté vezetédrot
* Két db forgd vérzésgatlo Y-szelep (RHV)
* Egy db haromjaratu elzarécsap
* Egy db egyjratu elzarécsap
e Steril fiziologias séoldat
*  Tulnyomasos steril fiziolégids séoldat infuzié
2. tablazat — Mikrokatéter-méretek

WEB . _— B A . B
(atmérétartomany szerinti) minimalis belsé Aj‘anlott V,IA
g a i (T mikrokatéter
kinalata atmeérdje (hiivelyk)

W2 - WEB EGYSZERES 8-9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB EGYSZERES 10-11 mm 0,033 VIA 33

W4 - WEB EGYSZERES 4-7 mm 0,021 VIA 21

W5 - WEB EGYSZERES 3-7 mm 0,017 VIA17

" EltérG katéter hasznélata tulzott surléddst okozhat és az eszkéz kdrosoddsat idézheti elé

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

©  VIGYAZAT! Az eszkozt kizarolag a perkutan, intravascularis és neurovascularis
technikékban és beavatkozasokban képzett orvosok hasznélhatjak megfelelé
fluoroszképids berendezéssel felszerelt egészséguigyi intézményekben.

VIGYAZAT! A WEB embolizaléeszkozt olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé
képzésben részesiiltek az eszk6z hasznalataban.

VIGYAZAT! Az eszkoz hasznélata nem ajanlott vagy elirt katéterben tulzott strlodast
okozhat, és az eszkoz kdrosodasat idézheti el6.

A WEB aneurizma embolizald rendszer (lasd az 1. abrat) steril és pirogénmentes
allapotban kertil forgalomba, kivéve, ha az egység csomagoldsa fel van bontva vagy
sériilt. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt! Ne hasznalja a termék csomagolasan
feltlintetett szavatossagi id6 letelte utan!

A WEB aneurizma embolizalé rendszer kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.

Aleva asvezérl6-eszkoz a rer ésébdl adédodan egyetlen paciensnél
hasznalhaté. Az eszkoz Ujrasterilizéldsa és/vagy Ujrafelhasznéldsa tilos. Az
Ujrafelnaszndlas és/vagy Ujrasterilizalas névelheti a fertézések kockazatat,

pirogén vélaszt vélthat ki, vagy akar életveszélyes szovédményekkel is jarhat. Az
Ujrafelnaszndlas és/vagy Ujrasterilizalds csokkentheti a termék teljesitményét, ami az
eszkdz meghibasodasdhoz vezethet. Minden eszkdzt az intézményi, kdzigazgatasi és/
vagy helyi el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

A WEB embolizéléeszkdzt PTFE belsé fellileti bevonattal ellatott kompatibilis
mikrokatéteren kereszttil kell bejuttatni. Eléfordulhat, hogy az embolizaléeszkoz
és a behelyez6eszkoz karosodik, és szlikségessé valik mind az eszkdz, mind a
mikrokatéter eltavolitasa a paciensbdl.

A kezel6nek tisztaban kell lennie azzal, hogy a disztélis vérerekbe vezetett
20,021 hiivelyk atméréjl mikrokatéterek névelhetik a thromboembolia kockazatat.

A 20,021 hiivelyk atmérsjli és nagyobb mikrokatéterek gézformalasa a WEB
embolizaldeszkdz nem megfelel6 bevezetését és elhelyezését eredményezheti a
WEB embolizéloeszkéz formalasa és a bevezetés kozbeni katéterelhajlas mértékétsl
fliggéen.

Az embolizaloeszkodz helyes elhelyezéséhez elengedhetetlen a j6 minéségd, digitalis
kivoné (szubtraktiv) fluoroszképias leképezés, ortogondlis nézetekkel.

Az eszkodzt lassan kell eléretolni és visszahuzni. A bejuttatoeszkozt tilos tulzott
mértéki erével el6retolni. Barmilyen esetleges ellendllds okat meg kell dllapitani.
Tulzott surlédas észlelése esetén az eszkdzt el kell tavolitani, és ellendrizni, hogy
kérosodott-e.

Ha Ujrapoziciondldsra van sziikség, kiilénés gonddal kell eljarni az eszkoz
fluoroszkopias technikaval felligyelt visszahlzasa vagy eléretolasa kozben, és Uj
leképezéssel megerdsiteni a katéter elhelyezkedését.

Az embolizaloeszkdz bevezetése kdzben vagy utan tilos forgatni a behelyezéeszkodzt.
Az elforgatds az eszkoz karosoddsat vagy korai levalasat eredményezheti.

Ha a levalasztas utan az embolizaldeszkozt el kell tavolitani az érrendszerbdl,
visszahlzo eszkézoket (pl. krokodilcsipesz és polipkacs) kell hasznaini a gyartoik
utasitasai szerint.

A WEB embolizaléeszkéz a bejuttatas soran perspektivikusan megrévidil (~60%) (pl.
lasd: 2a. dbra: a megfeleléen bevezetett 11 mm széles és 9 mm hosszl eszkoz egy
0,082 hiivelykes mikrokatéterben ~20 mm hosszu).

Megfeleld bejuttatas esetén a két rontgenarnyékot ado jeldlének egymastol el

kell kuilontilnie és fluoroszkdposan lathatonak kell lennie (pl. lasd: 2b. abra: a
munkavettlettél & aneurizman bellli elnelyezkedéstdl fliggéen a proximalis és

a disztalis jel6l6 i tavolsagnak meg kell kozelitenie a WEB embolizaléeszkoz
cimkén szerepld hosszat).

A WEB embolizéléeszkoz lathatésaga az atmérétdl fliggéen valtozhat; a nagyobb
meéretliek jobban lathatéak lehetnek a kisebbeknél. Példak a 2c. abran lathatok.

Az alabbi (a)-(c) képek a WEB embolizaléeszkoz bevezetését szemléltetik. ElGszor

az implantatum disztalis jelol6gydirdije Iép ki a mikrokatéterbdl (a). Az implantatum
atmeérdje eléretolas kdzben elkezd névekedni (b). Amikor a katéter jel6lGgytiriije

és az implantatum hegye kozotti tavolsdg eléri az implantatum jelolSi kozotti teljes
tavolsag kortlbelll 1/3-at, az implantatum atmérdje altalaban a teljes telepitett atméré
kb. 1/2 része (b). Amikor az implantatum disztalis jel6lgytiriije és a katéter disztélis
jelolégydiriije kozétti tavolsag az implantatum jeléléi kozotti teljes tavolsag kortilbelll
2/3-a, az implantatum mar elérte a teljes telepitett a&tméré 4/5-ét, és a disztalis
jelolégydiri elkezd bemozdulni a disztalis mélyedésbe. (c).

(@
Implantatum )
\ Implantétum
proximalis Katéter il
o el6l6aytrtie
jelolsie ieldlégytriie {85
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Megjegyzés:
* A WEB embolizaléeszkozok széles nyakd és gémb alaku formaban
egyarant kaphatok.

* AVIA 17 mikrokatétereken az alabbi dbrakon vagy fényképeken nem

lathatd proximalis jelolSgytirti is van. A katéter proximadlis jelolégy(irtije
nem haszndlatos a WEB embolizéléeszkoz bevezetése soran.

(©)

* Haarontgendrnyékot add jel6l6k egyméshoz kozel csoportosulnak (azaz a jelolék
kozotti tavolsag a vartnal kisebb), vissza kell hizni a WEB embolizdléeszkozt a
mikrokatéterbe, és tobb fluoroszkopos szogbdl értékelni a mikrokatéter és az
aneurizma elhelyezkedését.

* Az embolizaléeszkozt a MicroVention, Inc. gyartmanyu levalasztasvezérl6-eszkézon
kiviil semmilyen mas dramforrdssal nem lehet levalasztani. Az embolizaciés
beavatkozas megkezdése elétt gondoskodni kell legalabb két levélasztasvezérl-
eszkoz rendelkezésre allasardl.

* Az elemek el6re be vannak szerelve a levalasztasvezérl6-eszkozbe. Az elemek
eltavolitasat vagy cseréjét tilos megkisérelni.

* Aradié encias (RF) torténd egydttes felhasznalas tilos.

* Nikkelre allergias paciensekben az eszkéz allergids reakciét okozhat.

1. dbra: AWEB

(nem

Implantatum

Bevezetérendszer és sheath

WEB levalasztas-
vezérl eszkoz

2. dbra: A WEB emb

izaloeszk6z a katéterben, részlegesen telepitetten

perspel kusan révidilten (a) és megfelelGen teljesen telepitve (b)
(a) WEB a katéterben, az
aneuri; -p ivi grovidiilt nézet

y az aneuri

(b) WEB embolizaléeszkd

(c) A WEB embolizaléeszkoz lathatésaga

ELJARAS
Az elvaltozas katéterezése

1.

Hagyomanyos mtervenmonalls beavatkozéasokkal tarja fel az eret egy

A vi éter belsé atmérdjének elég nagynak kell lennie
ahhoz, hogy lehetévé tegye a kontrasztanyag befecskendezését, mikozben
a mikrokatéter a helyén van.

Csatlakoztasson forgo vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter csatlakozdjahoz.
Csatlakoztasson haromjaratu elzarécsapot az RHV oldalsé &géra, majd
csatlakoztasson infuziés csovet az 6blitéoldat folyamatos infundalasahoz.

Valasszon ki egy megfeleld belsé atmérdjii mikrokatétert (lasd: 1. tablazat).

Miutan a mikrokatéter beker(lt az elvéltozas belsejébe, tavolitsa el a vezetddrotot.

Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter csatlakozofejéhez. Erdsitsen
egyjaratu elzérécsapot az RHV oldalsé dgara, majd csatlakoztassa az oblitéoldatos
infuziés csovet az elzarécsaphoz.

Nyissa meg az elzarécsapot, hogy a steril 6blitéoldat tdblitse a mikrokatétert.

IFU100150 Rev. A
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Eszk6zméret kivélasztasa

7. A haladasi itvonal meghatarozasahoz végezzen fluoroszképids leképezést
a haladasi itvonal meghatédrozasahoz.

8. Méréssel becstilje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

9. Valassza ki a megfelelé méretii embolizaldeszkdzt. A méretet az aneurizma
atmér6jének, magassaganak, nyakanak és alakjanak angiografias felmérése
alapjan kell kivalasztani.

Az eszkéz el6készitése a bejuttatasra

10. Vegye ki a levalasztasvezérlé-eszkdzt a védécsomagolasbdl, és tegye a steril
teriiletre. Az embolizaléeszkéz levédlasztasahoz tilos mds orvostechnikaieszkoz-
gyartotdl szarmazéd aramforrast hasznaini.

. Tavolitsa el a bejuttatéeszkozt a csomagoldkarikardl tgy, hogy a proximalis
végét addig huizza, amig a bevezetéeszkoz ki nem Iép a karikabol.

N

. Lassan tolja ki az embolizéléeszkozt a bevezetShiivelybdl, és ellendrizze,
hogy nem kérosodott-e. Az eszkdz haszndlata barmilyen sériilés esetén tilos.

13. A bevezetGeszkdz proximalis végét szorosan illessze a levalasztasvezérlé-eszkoz
disztalis végébe. A levalasztogombot tilos megnyomni. Ha a jelz6fény zélden villog
és az eszkoz sipold hangot ad, a levélasztasvezérl-eszkoéz haszndlatra kész.

Ha nem, cserélje ki a levalasztasvezérl6-eszkozt, és ismételie meg ezt a lépést Uj
levélasztasvezérl6-eszkozzel. Ha a masodik vezérléegységgel a jelzéfény zolden
villog és az eszkdz sipol6 hangot ad, folytassa a kdvetkezd lépéssel. Ellenkezd
esetben szerezzen be U] bejuttatérendszert a WEB embolizaldeszkézhoz.

=

. A bevezetdéhivelyt fliggélegesen tartva évatosan htizza vissza az
embolizaldeszkozt a bevezetShiivelybe.

Az eszkéz bevezetése és telepitése
15. Nyissa meg az RHV-t a mikrokatéteren, hogy behelyezhesse a bevezetéhivelyt.

16. Vezesse be a bevezetShiivelyt az RHV-ba. Ultesse a bevezetéhiively disztalis
hegyét a mikrokatéter csatlakozéjanak disztalis végébe, majd dvatosan zérja ré az
RHV-t a bevezetbeszkozre, hogy az RHV-t rogzitse a bevezetdeszkdzon. Az RHV-t
tilos tulzott mértékben meghuzni. A bevezetdeszkozt kizarolag addig vezesse be
a mikrokatéter csatlakozéfejébe, amig enyhe ellendllast nem észlel. Tilos tal mélyre
bevezetni.

17. Tolja be az eszkdzt a mikrokatéter lumenébe. Koriltekintéen jar el, hogy
az embolizaloeszkoz ne akadjon meg a bevezetShiively és a mikrokatéter
csatlakozdja kozotti illeszkedési ponton.

™

. Tolja at az eszkozt a mikrokatéteren keresztiil, amig a behelyezéeszkoz proximélis
vége el nem éri a bevezetShiively proximalis végét.

19. Lazitsa meg az RHV-t.
2
2
2

=4

Huzza ki a bevezetéhivelyt az RHV-bdl.

. Zarja rd az RHV-t a behelyezbeszkozre.

N

Csusztassa le teljesen a bevezetéhiivelyt a behelyezéeszkozrdl, tigyelve arra,
hogy ne hajlitsa meg és ne karositsa a bevezetérendszert.

2

1

Ovatosan tolja elére az eszkozt, amig a disztalis vége el nem éri a mikrokatéteren
taldlhato utolso jelol6t.

2

=

. Helyezze at a mikrokatéter hegyét tgy, hogy éppen az aneurizma nyakéhoz
illeszkedjen. A mikrokatétert tilos teljesen bevezetni az aneurizméaba.

2

o

Fluoroszkdpias iranyitas mellett lassan tolja ki az embolizaldeszkdzt a mikrokatéter
hegyvégébdl. Ezutan tolja tovabb az embolizaléeszkozt az elvéltozésba, az
optimalis bejuttatas eléréséig. Az alabbi események az embolizéloeszkz
Ujrapozicionalasat vagy eltavolitasat és/vagy a mikrokatéter tjrapozicionalasat
tehetik szlikségessé:
a. Ha az embolizaléeszkéz mérete nem megfeleld, tavolitsa el, és cserélje

mésik eszkozre.

b. Ha az elhelyezés utan, a levalasztast megelézéen az embolizaléeszkoz
nemkivanatos mozgasat észleli, tavolitsa el az eszkozt. Az embolizaloeszkoz
mozgasa azt jelzi, hogy az eszkéz a levélasztas utan elmozdulhat.

c. Ha az embolizaléeszkdz (implantatum) nem nyilik ki teljesen:

i. Huzza vissza az implantatumot, proximalis irdnyban messzebb pozicionélja
Ujra a mikrokatétert, majd nyissa Ujra az implantatumot, igy nagyobb teret
biztositva a tagulashoz; vagy

ii. Cserélje az implantatumot azonos vagy eltéré méretli masik
implantatumra.

Az embolizaldeszkdzt tilos ketténél tobbszor visszahuzni és kinyitni. Két
prébalkozas utan tavolitsa el az embolizaldeszkozt, és cserélje azonos vagy
eltéré méretli masik eszkozre. Az embolusok potencidlis kockazatanak
minimalizalasa érdekében TILOS nem megfelel6 méretii vagy nem
optimalisan elhelyezett eszkdzt az aneurizmaban hagyni az aktivalt alvadasi
id6t (ACT) jelentésen meghalado ideig. A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy vér vagy vérrog jelenléte is akaddlyozhatja a WEB embolizaldeszkdz
teljes nyitasat és eltavolitasat. A potencidlis szovédmények kockazatanak
minimalizaldsa érdekében az egész rendszer aneurizmabdl torténd
eltavolitasara és Uj eszkdzzel torténd helyettesitésére vonatkozoé dontés
meghozatalakor figyelembe kell venni a paciens trombocitaaggregécio-gatlo
gyogyszeres kezelésének statuszat.

26. Az angiografias felmérést minden esetben a levalasztas el6tt kell elvégezni annak

biztositasa érdekében, hogy az embolizaléeszkéz ne nylljon be tilsagosan
a szliléérbe.

27. A WEB embolizaloeszkozt ugy kell elhelyezni, hogy a proximalis felllete (a
proximalis jel6l6 kbzéppontja) az aneurizma nyakahoz igazodjon, a proximalis
jelold pedig talnydljon a nyakon.

2

©

Ismételt elhelyezés esetében annyira kell visszahlzni az eszkozt, hogy az ismételt
elhelyezés megkisérlése el6tt az ne érintkezzen az aneurizmaval.

29. Huzza szorosra az RHV-t, hogy megakadalyozza az embolizaldeszk6z mozgasat.
3

=

Levalasztés el6tt ellendrizni kell, hogy a behelyez6eszkoz disztélis része
nincs-e megfesziilve vagy 6sszenyomva. Ez ugyanis a mikrokatéter hegyének
elmozdulasét okozhatja, ami aneurizmat vagy érszakadast eredményezhet.
Az eszkoz levélasztasa

3

. A levalasztasvezérlG-eszkozbe elbre be vannak helyezve az elemek, igy a
behelyezéeszkdz megfeleld csatlakoztatasakor a vezérléeszkoz bekapcsolddik.

32. A csatlakoztatasi folyamat soran az embolizaléeszkdz mozgésanak megel6zése
érdekeében a levalasztasvezérlé-eszkoz csatlakoztatasa el6tt ellendrizni kell, hogy
az RHV stabilan régziilt-e a behelyezéeszkdz kordil.

33. Gy6z6djon meg arrél, hogy a behelyezéeszkdz arany csatlakozoi tisztak és vértdl
vagy kontrasztanyagtol mentesek. Szilkség esetén a csatlakoztatas el6tt steril
vizzel tordlje le, és szaritsa meg a csatlakozokat.

3.

»

lllessze be a behelyezbeszkoz proximalis végét a levalasztasvezérlé-eszkdzbe. A
behelyezéeszkdz megfeleld csatlakoztatasa esetén a jelz6fény zélden villog, és
szaggatott hang hallatszik.

3
36. Nyomja meg a levélasztégombot. Az elsiités alatt a jelzéfénynek folyamatosan
vilagité zoldnek, a sipolé hangnak pedig folyamatosnak kell lennie.

a

. A levalasztogomb megnyomasa elétt ellenérizze az embolizél6eszkdz helyzetét.

3
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A levélasztast ugy ellendrizze, hogy elészor meglazitja az RHV-szelepet, majd
a behelyezGeszkdzt lassan hatrahuizza, és ellendrzi, hogy az embolizéloeszkoz
nem mozog-e. Ha az embolizéléeszkdz nem valik le, nyomja meg tjra

a levalasztégombot. Ha az eszkdz tovabbra sem valik le, vegyen el6 Uj
levélasztasvezérlG-eszkozt, és tovabbi két alkalommal probalkozzon meg a
levélasztassal. Ha nem vélik le, tavolitsa el a behelyezéeszkozt.

38. A vezetGkatéteren keresztill angiogréfiaval ellendrizze az embolizéloeszkoz
helyzetét.

39. Miel6tt eltavolitana a mikrokatétert a kezelési helyrdl, vezessen at végig egy
megfelelé méretli vezetédrétot a mikrokatéter lumenén annak biztositasa
érdekében, hogy az embolizaldeszkdz egyetlen része se maradjon a
mikrokatéterben.

Az orvos az embolizaciés b zasok Osszetettsége és eltérései alapjan sajat
hataskérében modosithatja az eszkdz elhelyezési technikdjat. A médositasoknak
osszhangban kell lennilik a jelen hasznalati utasitasban korabban leirt eljarasokkal,
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és betegbiztonsagi tudnivalokkal.

A LEVALASZTASVEZERLG-ESZKOZ MUSZAKI ADATAI

¢ Tipusszam: FG00175-001

¢ Kimeneti fesziltség: 11,2-11,8 V DC

¢ Bemeneti fesziiltség: 24 V DC

e Elemek: 4 db A23

e A pacienssel kdzvetlenil érintkezd alkatrész tipusa: BF

* A berendezés gyulékony keverékek jelenlétében nem hasznalhaté

* A levalasztasvezérlG-eszkdz egyszer hasznalatos, elemekkel eldre felszerelt,
steril csomagolast eszkoz. Tisztitasa, ellendrzése vagy karbantartasa nem
szilkséges. A levélasztasvezérlG-eszkdzt nem szabad tisztitani, Ujrasterilizalni vagy
Ujrafelhasznalni.

¢ Az elemeket elSre be vannak helyezve a levalasztasvezérlG-eszkozbe. Haszndlat
el6tt tilos megkisérelni az elemek eltavolitasat vagy cseréjét.

¢ Haa levalasztasvezérl6-eszkéz nem a hasznélati utasités levalasztésra vonatkozé

pontjaban leirtak szerint mlikodik, akkor selejtezni kell, és Uj berendezésre kell
cserélni.

CSOMAGOLAS, STERILIZALAS, TAROLAS ES UZEMELTETESI
KORULMENYEK

A WEB embolizalé- és bevezetdeszkoz tasakba és egységdobozba csomagolt védd
adagoldkarikara van elhelyezve. A levélasztasvezérlG-eszkoz kilon védétasakba

és egységdobozba van csomagolva. Az eszkdzok sterilek maradnak, kivéve, ha a
csomagot felbontjak, az megséril vagy a szavatossagi id6 lejar. Ha a steril csomagolas
véletlendl kinyilik vagy megsériil, az eszkozt selejtezni kell.

A WEB embolizaldeszkoz és a behelyezGeszkdz gamma-sugdrzassal sterilizalt.

A WEB embolizaldeszkoz és behelyezéeszkdz csomagoldsan kis méretd, kerek
jelzcimke van elhelyezve. A jelzécimke szine sugarsterilizalassal érintkezéskor
sargardl piros szinlre valtozik, és az eszkdz felhasznélaséhoz pirosnak kell lennie.

A WEB embolizaldeszkdzt tilos hasznalni, ha a jelz6cimke szine sarga.

A levélasztasvezérl6-eszkoz etilén-oxiddal sterilizélt. A levélasztasvezérl6-eszkoz
csomagolasan kis méretti, kerek jelzécimke van elhelyezve. A jelzécimke szine
etilén-oxidos sterilizéldssal érintkezéskor lilardl zold szin(re véltozik, és az eszkoz
felhasznalasahoz z6ldnek kell lennie. Az eszkdzt tilos hasznalni, ha a jelzécimke szine
lila.

Szabalyozott szobahémérsékletl, széraz helyen tarolandé.

Az eszkozt 20 °C-23 °C hémérsékleten, 30-60% relativ paratartalom mellett kell
hasznalni. A 1égkori nyomas ingadozasa nem befolyasolja az eszkdz miikodését.
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ANYAGOK

A WEB aneurizmaembolizald rendszer nem tartalmaz latex- vagy PVC-anyagokat.
JOTALLAS

A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran indokolt
gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden mas, itt kifejezetten
nem régzitett jotallast, legyen akar kifejezett vagy vélelmezhetd a joghatasa révén
vagy egyébirant, ideértve, de nem kizarélagosan a forgalomképességre vagy
alkalmassagra vonatkozd barmely vélelmezett (kellék-)szavatossagot is. Az eszkoz
kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizélasa, valamint a pacienssel, a diagnézissal,
a kezeléssel, a mitéti beavatkozasokkal és a MicroVention befolyasan kivili egyéb
kérdésekkel kapcsolatos tényez6k kozvetlentil kihatnak az eszkozre, ezért a jelen
jotéllas az eszkoz javitasara és cseréjére, illetve a szavatossagi idd lejaratanak
napjdig korlatozddik. A MicroVention, Inc. nem tartozik helytalini a jelen eszkz
hasznalatabdl kozvetleniil vagy kdzvetve felmertilé semmilyen kisebb jellegli eseti
vagy kévetkezményi veszteségért, karért vagy kiadasért. A MicroVention, Inc.

a jelen eszkdzzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovabbi
felelésséget vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit fel arra,
hogy a nevében ilyet vallaljon. A MicroVention, Inc. az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszkozok tekintetében semmilyen felelésséget és semmilyen
garanciat nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, egyebek mellett
ideértve, de nem kizardlagosan, az ilyen eszk6zok forgalomképessége vagy
rendeltetésszer(i felhaszndlasra valo alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, miszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre dllasa kiilon értesités
nélkiil valtozhatnak.

MR-KEPALKOTASRA VONATKOZO TUDNIVALOK

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos A
A WEB aneurizmaembolizalé eszkozrél megdllapitottak, hogy MR-kérnyezetben csak
bizonyos feltételekkel biztonsagos.

A nem Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a WEB aneurizmaembolizalé eszkdz
MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos. Az eszkézzel rendelkezé
beteg vizsgalata az aldbbi feltételek esetében végezhetd el biztonsdgosan kdzvetlentl
a behelyezés utan:

Statikus magneses mezé
— 8tesla vagy kisebb indukcidju statikus magneses mezé;

— 4000 gauss/cm (extrapolalt) erésségl vagy gyengébb maximadlis térbeli
magneses gradiensli mez6;

- az MR-rendszer altal normal lizemmaodban mért maximalis teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg 15 perces szkennelés mellett (vagyis
impulzusszekvencianként).

1 dé

MR-vi alattal 6 fliggé 1é

A fentiekben meghatarozott vizsgdlati feltételek mellett a WEB aneurizmaembolizald
eszkoz varhatéan +1,4 °C maximalis hémérséklet-emelkedést idéz elé 15 perces
folyamatos vizsgdlat utan.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék

Az MR-képmindség romolhat, ha a vizsgdlt teriilet pontosan ugyanazon a helyen van,
mint a WEB aneurizmaembolizalé eszkoz, vagy viszonylag kdzel van ahhoz. Ezért
eléfordulhat, hogy az MR-képalkotasi paramétereket az eszkoz jelenlétét figyelembe
vev6 kompenzéciéval optimalizalni kell. Nem klinikai vizsgdlatok soran a miitermék
meérete (gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 tesla indukcioju MR-rendszerrel
leképezve) a WEB aneurizmaembolizalé eszk6z méretéhez és alakjahoz képest
kortlbeltl 5 mm-rel nydlt tul.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagossdgra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald
(SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban lesz elérhetd
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), annak elinditasa utan.

Tartés implantatum. Utdlagos kontrollvizsgalat az orvos megitélése szerint szliikséges
elFU weboldal: www.microvention/elFU-MicroVention.com

Copyright © MicroVention, Inc., 2022. Minden jog fenntartva.

A WEB™ és a VIA™ bejegyzett védjegyek az Amerikai Egyesiilt Allamokban.

A MicroVention™ a MicroVention, Inc. Amerikai Egyestilt Allamokban és egyéb
illetékességi teriileteken bejegyzett védjegye.
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Latviski

WEB™ aneirismas embolizacijas sistema
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

WEB aneirismas embolizacijas sistéma sastav no implantéjamas embolizacijas ierices,
kas piestiprinata piegades iericei. Piegades ierici darbina ar rokas atvieno$anas vadibas
ierici, kas darbojas ar baterijam un kas ir izstradata, lai to izmantotu tiesi ar WEB
aneirismas embolizacijas sistému. Atvienosanas vadibas ierice tiek piegadata atseviski.
WEB embolizacijas ierice ir veidota no pasizpletosa pita nitinola stiep|u sieta. Lai
pielagotos arstu vajadzibam, WEB embolizacijas ierices ir pieejamas daudzos dazados
izméros (diametros un garumos). ArstéSanas laika arsts atlasa atbilsto$a izméra ierici
atkariba no intrakranialas aneirismas vai cita oklizijai paredzéta vaskulara veidojuma
izméra, formas un atrasanas vietas. WEB embolizacijas ierice tiek ievadita lidz
arstéjamai vietai ar piegades ierici, izmantojot standarta neirointervences stieples
mikrokatetrus ar noteiktu minimalo iek$é€jo diametru (skatiet talak redzamo 1. tab.). Ap
piegades ierici eso$ais ievaditaja apvalks atvieglo sistémas ievietoSanu mikrokatetra.
WEB ierice, kas péc atvieno$anas paliek pacienta, sastav no talak noraditajiem
komponentiem.

1. tab. Kvantitativa informacija par implanta materialiem

Implanta materiali Masa (mg) *
Metala komponenti Nitinols, platins, E!auna un ifdija <40
sakausgjums
Nemetala komponenti Epoksidsveki, PET <0,1

*Aptuvenais saturs

INDIKACIJAS

WEB aneirismas embolizacijas sistému ir paredzéts lietot, lai veiktu plisusu un veselu
intrakranialu aneirismu un citu neirovaskularu trauc&umu, pieméram, arteriovenozas
fistulas (AVF), endovaskularu embolizaciju.

WEB aneirismas embolizacijas sistému ir paredzeéts lietot ari, lai neirovaskularaja
sistéma veiktu asinsvadu okliziju un tada veida pastavigi kavétu asins plismu uz
aneirismu vai citu vaskularu malformaciju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas var but $adas (bet ne tlkal) hematoma ievades vieta,
aneirismas plisums, embolija, asinsvada perforacija, galveno artériju oklizija,
hemoragija, i$émija, vazospazma, recekla veidosanas, ierices migracija vai nepareiza
novietosanas, priekslaiciga vai apgratinata ierices atvieno$anas, neatvienosanas,
nepilniga aneirismas aizpildiSana, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms un
neirologiskie deficiti, tostarp ari insults un nave.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem lietotajiem un/vai pacientiem ir jazino
razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti vai veselibas apripes iestadei valsti,
kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

NEPIECIESAMIE PAPILDU PRIEKSMETI
WEB aneirismas embolizacijas sistémas atvienosanas vadibas ierice

*  Stieples mikrokatetrs ar rentgenkontrast&josu markieri distalaja gala (skatiet 2. tabulu)
*  Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs
*  Ar mikrokatetru saderiga vadama vaditajstiga
* Divi rotgjosie hemostatiskie Y veida varsti (RHV)
e Viens trisvirzienu noslédzgjkrans
* Viens vienvirziena noslédzejkrans
*  Sterils fiziologiskais $kidums
* Saspiesta sterila fiziologiska skiduma pilinatajs
2. tab. Mikrokatetru izmeri

Minimalais

g o
mikrokatetra iekséejais LT

WEB embolizacijas ierices

(diametrs) diametrs (collas) mikrokatetrs’
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

" lzmantojot citu katetru, var radit lielu berzi un sabojat ierici

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

* UZMANIBU! So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apguvusi perkutanas,
intravaskularas un neirovaskularas metodes un procediras medicinas iestadés ar
atbilstosu fluoroskopisku aprikojumu.

* UZMANIBU! WEB embolizacijas ierici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir atbilstosi
apmactti izmantot So ierici.

UZMANIBU! Ja & ierice tiek izmantota katetra, ko nav ieteicams vai nav
nepiecie$ams izmantot, tas var radit lielu berzi un bojat ierici.

WEB aneirismas embolizacijas sistéma (skatiet 1. att.) tiek piegadata sterila
un apirogéna, ja ierices iepakojums nav atvérts vai bojats. Nedrikst lietot, ja
iepakojums ir bojats. lerici drikst lietot lidz ierices deriguma terminam, kas
noradits uz iepakojuma.

WEB aneirismas embolizacijas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Atvieno$anas vadibas ierici ir paredzéts izmantot vienam pacientam. lerici nedrikst
atkartoti lietot un/vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantosana un/vai sterilizéSana
var palielinat infekcijas risku, izraisit pirogénu reakciju vai citas dzivibai bistamas
komplikacijas. Atkartota izmanto$ana un/vai sterilizé$ana var pasliktinat izstradajuma
veiktspéju, izraisot ierices darbibas traucgjumus. Visu iericu izmesana javeic saskana
ar piemérojamo slimnicas, administrativo un/vai padvaldibas politiku.

WEB embolizacijas ierice jaievada, izmantojot tikai saderigu mikrokatetru ar PTFE
ieksgjas virsmas parklajumu. Pretéja gadijuma embolizacijas un piegades ieficei
var rasties bojajumi un no pacienta naksies iznemt gan ierici, gan mikrokatetru.
Lietotajam jaapzinas, ka = 0,021" mikrokatetri distalajos asinsvados var palielinat
trombembolijas risku.

Ja 0,021" vai lielakiem mikrokatetriem forma tiek veidota ar tvaiku, WEB
embolizacijas ierices pievadidana un izvieto$ana var notikt nepareizi (atkariba no
formas veido$anas apmeéra un katetra novirziSanas WEB embolizacijas ierices
pievadisanas laika).

Lai panaktu pareizu embolizacijas ierices novietojumu, obligati ir jaizmanto augstas
kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska cela planos$ana ar ortogonalam
projekcijam.

Lenam bidiet un atvelciet ierici. Piegades ierici nedrikst bidit ar parmeérigu spéeku.
Visos neparastas pretestibas gadijumos ir janoskaidro célonis. Ja pamanat
parmeérigu berzi, ierice ir jaiznem un japarbauda, vai nav radies bojajums.

Ja nepiecie$ams mainit novietojumu, esiet ipasi rlipigi, ierici atvelkot un izbidot
fluoroskopijas laika, tostarp, veicot jaunu cela planosanu, lai apstiprinatu katetra
novietojumu.

Negrieziet piegades ierici embolizacijas ierices piegades laika vai péc tas. lerici
grozi$ana var radit bojajumus vai izraisit priekslaicigu atvieno$anos.

Ja péc atvieno$anas embolizacijas ierice jaiznem no asinsvadiem, iznemsanas
ierices (piem., aligatorknaibles un cilpu) jaizmanto saskana ar to razotaja
instrukcijam.

WEB emboliz&cijas iefice salsinas pievadiSanas laika (~60 %) (piem., skatit 2.a att.,
pareizi izvietota 11 mm plata x 9 mm gara ierice bls mérama ~20 mm garuma 0,032"
mikrokatetra).

Ja ierice ir pareizi izvietota, abiem rentgenkontrastéjosiem markieriem ir jabut
atdalitiem un fluoroskopiski redzamiem (piem., skatit 2.b att., atkariba no darba
projekcijas un izvietojuma aneirisma atstatumam starp proksimalo un distalo
markieri vajadzetu aptuveni atbilst markétas WEB embolizacijas ierices garumam).

WEB embolizacijas ierices redzamiba var atskirties atkariba no diametra — lielaka
izmeéra iericém var bt labaka redzamiba neka mazaka izmeéra ieficém. Pieméri ir
redzami 2.c att.

Talak redzamie attéli no (a) lidz (c) parada WEB embolizacijas ierices izvietojumu.
Sakuma distala implanta markiera josla iziet no mikrokatetra (a). Kad implants tiek
bidits, tas sak izplesties diametra (b). Kad atstatums starp katetra markiera joslu un
implanta galu veido aptuveni 1/3 no kopéja atstatuma starp implanta markieriem,
implanta diametrs parasti ir aptuveni 1/2 no implanta diametra pilniba izplesta
stavoklT (b). Kad atstatums starp implanta distala markiera joslu un katetra distala
markiera joslu veido aptuveni 2/3 no kopéja atstatuma starp implanta markieriem,
implanta diametrs ir aptuveni 4/5 no implanta diametra pilniba izplesta stavokii un
distala markiera josla sak virzities distalaja padzilinajuma (c).

Implanta_ Katetra  Implanta
pr:‘;sr;:ear!:ls markiera  distalais
i

josla  markieris

13
Piezime.
* WEB embolizacijas ierices ir pieejamas gan ar platu kaklinu, gan
sfériskas formas.

*  VIA 17 mikrokatetriem ir proksimala mar[,(iera josla, kas nav uzradita
talak redzamajos Ziméjumos vai bildés. ST proksimala katetra markiera
josla netiek izmantota WEB embolizacijas ierices pievadiSanai.
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2. att. WEB emb:
(b) izvietota parei

Ja rentgenkontrast&josi markieri ir satuvinati (t. i., attalums starp tiem ir fsaks,
neka paredzéts), atvelciet WEB embolizacijas ierici mikrokatetra un novertgjiet
mikrokatetra/aneirismas novietojumu no vairakiem fluoroskopiskiem lenkiem.
Embolizacijas ierici var atvienot tikai ar uznémuma MicroVention Inc. atvieno$anas
vadibas ierici. Pirms embc procediras uzsal 1as nodrosiniet, lai batu
pieejamas vismaz divas atvieno$anas vadibas ierices.

Baterijas ir ieprieks ievietotas atvieno$anas vadibas iericé. Neméginiet §is baterijas

(a) WEB embolizacijas ierice dalé&ji katetra, dal
saisinata stavokit

acijas ierice katetra: (a) izvietota dalgji, saisinata un

Intba
zvietota aneirisma — skats

iznemt vai nomainit.
Nelietojiet kopa ar radiofrekvences (RF) iericem.

Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, T ierice var izraisit alergisku reakciju.

. att. WEB aneirismas (bez

ga)

Implants

Piegades sistéma un apvalks

WEB
atvienosanas
vadibas ierice

WEB pro}
ra josla

\ WEB prok:
" @l markiera josla

ierices

c) WEB emb

PROCEDURA

Bojajuma kateterizacija

1. Piek|stiet asinsvadam ar vaditajkatetru, ozmantojot standarta invazivas
proceduras. Vaditajkatetra iek§&jam diametram ir jabat tik lielam, lai varétu
veikt kontrastvielas injekciju, kamér mikrokatetrs atrodas sava vieta.

2. Vaditajkatetra rumbai pievienojiet rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV).
RHV sanu atverei pievienojiet trisvirzienu noslégkranu un péc tam pievienojiet
cauruli nepartrauktai skalo$anas Skiduma infuzijai.

3. lzvélieties mikrokatetru ar atbilstoSu iek$éjo diametru (skatiet 1. tab.).

4. Kad mikrokatetrs ir novietots bojajuma, iznemiet vaditajstigu.

5. Mikrokatetra rumbai pievienojiet otru rotgjoSo hemostatisko varstu (RHV).
Pievienojiet vienvirziena noslégkranu otra RHV sanu atverei un pievienojiet
skalo$anas $kiduma cauruli $im noslégkranam.

6. Atveriet noslégkranu, lai varétu skalot mikrokatetru ar sterilu skalo$anas skidumu.
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lerices izméra izvéle

7.
8.
9.

Veiciet fluoroskopisku cela planosanu.

|Izmériet un novertejiet arstéjama bojajuma lielumu.

Izvélieties atbilstosa izméra embolizacijas ierici. Izmérs ir jaizvélas atkariba no
aneirismas diametra, augstuma, kaklina un formas angiografiska novertéjuma.

lerices sagatavosana piegadei

10.

=

Iznemiet atvieno$anas vadibas ierici no aizsargiepakojuma un novietojiet ierici
sterilaja lauka. Embolizacijas ierices atvieno$anai nedrikst izmantot stravas avotu
no cita razotaja medicinas ierices.

. Iznemiet piegades ierici no iepakojuma stipas, velkot proksimalo galu, lidz

ievaditajs izvirzas no stipas.

. Lenam izbidiet embolizacijas ierici no ievaditaja apvalka un parbaudiet, vai ta nav

bojata. Ja ierice ir bojata, to nedrikst lietot.

. Piegades ierices proksimalo galu stingri ievietojiet atvieno$anas vadibas ierices

distalaja gala. Nespiediet atvieno$anas pogu. Ja gaisma mirgo zala krasa un
ierice atskano signalu, atvieno$anas vadibas ierice ir gatava lietosanai. Ja ta
nav, nomainiet atvieno$anas vadibas ierici un atkartojiet o darbibu ar jauno
atvieno$anas vadibas ierici. Ja otrajai vadibas iericei gaisma mirgo zala krasa un
atskan skanas signals, izpildiet nakamo darbibu. Pretéja gadijuma atrodiet jaunu
WEB embolizacijas ierices piegades sistemu.

. Turot ievaditaja apvalku vertikali, uzmanigi atvelciet embolizacijas ierici atpaka|

ievaditaja apvalka.

lerices ievadiSana un izvietosana

15.
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Atveriet RHV uz mikrokatetra, lai ievietotu ievaditaja apvalku.

levietojiet ievaditaja apvalku caur RHV. levaditaja apvalka distalo galu novietojiet
mikrokatetra rumbas distalaja gala un nedaudz pievelciet RHV ap ievaditaju,

lai RHV nostiprinatu pie ievaditaja. RHV nedrikst pievilkt parak ciesi. levietojiet
ievaditaju mikrokatetra rumba tikai lidz bridim, kad ir juttama neliela pretestiba.
Nedrikst ievietot parak dzili.

. Bidiet ierici mikrokatetra lumena. Esiet piesardzigi un nepielaujiet, ka embolizacijas

ierice aizkeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra rumbu.

. Bidiet ierici caur mikrokatetru, lidz piegades ierices proksimalais gals sasniedz

ievaditaja apvalka proksmialo galu.
Atbrivojiet RHV.
Atvelciet ievaditaja apvalku mazliet arpus RHV.

. Noslédziet RHV ap piegades ierici.

Nobidiet ievaditaja apvalku no piegades ierices lidz galam, cenSoties nesaliekt un
nesabojat piegades sistemu.

Uzmanigi bidiet ierici, lidz ierices distalais gals sasniedz mikrokatetra pt

. Mainiet mikrokatetra gala novietojumu ta, lai tas atrastos tiesi pie aneirismas

kaklina. Mikrokatetru nedrikst ievietot aneirisma pilnigi.

. Ar fluoroskopijas palidzibu Iénam izbidiet embolizacijas ierici no mikrokatetra

gala. Turpiniet bidit embolizacijas ierici bojajuma, lidz tas izvietojums ir optimals.
Talak noraditajas situacijas var but nepiecieSams mainit embolizacijas ierices
novietojumu vai $o ierici iznemt, un/vai mainit mikrokatetra novietojumu.

a. Jaembolizacijas ierices izmérs nav atbilstoss, iznemiet to un nomainiet pret
citu ierici.

b. Ja péc izvietosanas un pirms atvieno$anas tiek konstatéta nevélama
embolizacijas ierices kustiba, ierice ir jaiznem. Embolizacijas ierices kustiba
var noradit uz to, ka péc atvieno$anas ierice var migrét.

c. Jaembolizacijas ierice (implants) atveras nepilnigi:

i. Iznemiet implantu, parvirziet mikrokatetru talak proksimali un izvietojiet
implantu vélreiz, lai butu vairak vietas, kur izplesties; vai

ii. nomainiet implantu pret citu tada pasa vai lidziga izméra implantu.

Embolizacijas ierici nedrikst atvilkt un izvietot vairak neka divas reizes. Pec
otra méginajuma embolizacijas ierice ir jaiznem un janomaina pret citu tada
pasa vai lidziga izméra ierici. Lai mazinatu iesp&jamo embolijas rasanas risku,
NEDRIKST PIELAUT, ka nepiemérota izméra vai novietojuma iefice aneirisma
atrodas ievérojami ilgak par aktivéto recéSanas laiku jeb ACT (activated clotting
time). Pieredze rada, ka ari asinis/receklis var kavét WEB embolizacijas ierices
pilnigu izvieto$anu un atgt$anu. Lai mazinatu iesp&jamos komplikaciju riskus,
kad tiek pienemts lemums par visas sistémas iznem$anu no aneirismas, lai to
nomainitu ar jaunu ierici, ir janem véra pacienta prettrombocitu zalu lito$anas
reZima stavoklis.

Pirms atvieno$anas vienmeér ir javeic angiografiskais novértéjums, lai parliecinatos,
ka embolizacijas ierice nav ievérojami izvirzijusies galvenaja asinsvada.

WEB emboliz&cijas ierice ir janovieto ta, lai proksimala virsma (proksimala markiera
centrs) atbilstu aneirismas kaklinam un proksimalajam markierim, kas izvirzas talak
par kaklinu.

Ja ierici izvietojat vélreiz, ierice ir jaatvelk, lai pirms atkartotas izvieto$anas ta
nesaskartos ar aneirismu.

Pievelciet RHV, lai nepielautu embolizacijas ierices izkusté$anos.

Pirms atvieno$anas parliecinieties, ka piegades ierices distala dala nav savilkta

vai saspiesta. Mikrokatetra gals var izkustéties, izraisot aneirismas vai asinsvada
plisumu.

lerices atvienosana
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. Atvienosanas vadibas iericé baterijas ir ievietotas jau ieprieks, un tas aktivizéjas,

kad piegades ierice tiek pareizi savienota.

Pirms atvieno$anas vadibas ierices piestiprinasanas ir japarliecinas, ka RHV
ap piegades ierici ir ciesi nostiprinats, lai nodrosinatu, ka embolizacijas ierfice
savienosanas laika neizkustas.

. Parliecinieties, ka piegades ierices zelta savienotaji ir firi un uz tiem nav asinu vai

kontrastvielas. Ja nepiecie$ams, pirms savieno$anas noslaukiet savienotajus ar
sterilu Gdeni un nosusiniet.

Piegades ierices proksimalo galu ievietojiet atvienosanas vadibas iericé. Ja
piegades ierice ir savienota pareizi, gaisma mirgo zala krasa un ir dzirdams
nepartraukts skanas signals.

Pirms atvieno$anas pogas nospiesanas parbaudiet embolizacijas ierices novietojumu.

Nospiediet atvieno$anas pogu. Visu palai$anas laiku gaismai vajadzétu degt zala
krasa un vajadzétu but dzirdamam skanas signalam.

Parbaudiet atvienosanos, vispirms atbrivojot RHV varstu un péc tam piegades
ierici Ienam pavelkot atpakal un parliecinoties, ka embolizacijas ierice nekustas.
Ja embolizacijas ierice neatvienojas, nospiediet atvieno$anas pogu vélreiz. Ja
ierice joprojam nav atvienota, panemiet jaunu atvieno$anas vadibas ierici un
méginiet atvienot vél divas reizes. Ja ierice neatvienojas, iznemiet piegades ierici.
Ar angiografijas un vaditajkatetra palidzibu parbaudiet embolizacijas ierices
novietojumu.

Pirms mikrokatetra iznem$anas no arstéjamas vietas caur mikrokatetra limenu
visa garuma ievietojiet atbilsto$a izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena
embolizacijas ierices dala nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem un atkariba no embolizacijas procediiras sarezgitibas
un variacijas var mainit ierices izvieto$anas panémienu. Visam izmainam ir jaatbilst
iepriek$ aprakstitajam procedtram, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
pacienta drodibas informacijai $ajas lietosanas instrukcijas.

ATVIENOSANAS VADIBAS IERICES SPECIFIKACIJAS

Modela numurs: FG00175-001

Izejas spriegums: 11,2-11,8 V, lidzstrava

leejas spriegums: 24 V, lidzstrava

Baterijas: 4 gab., katra A23 tipa

Tie$a saskaré ar pacientu esosas dalas tips: BF

lekarta nav piemérota lieto$anai uzliesmojosu maisijumu klatbatné

AtvienoSanas vadibas ierice ir vienreizlietojama ierice, taja ieprieks ir ievietotas
baterijas, un ta ir iepakota sterila. Tirfiana, parbaude vai tehniska apkope nav
nepiecieSama. Atvienosanas vadibas ierici nedrikst tirit, atkartoti sterilizét vai
atkartoti lietot.

Baterijas ir ieprieks ievietotas atvieno$anas vadibas iericé. Pirms lietoSanas
neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

Ja atvienoSanas vadibas ierice nedarbojas, ka aprakstits $is lietosanas instrukcijas
sadala par atvieno$anu, likvidéjiet atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar
jaunu ierici.

IEPAKOJUMS, STERILIZACIJA, UZGLABASANA UN DARBIBAS
APSTAKLI

WEB embolizacijas un piegades ierice ir ievietota aizsargajosa padeves caurulé un
iepakota gan maisina, gan kartona kasté. Atvieno$anas vadibas ierice ir iepakota
atsevi$ka aizsargmaisina un kartona kasté. lerices bus sterilas lidz iepakojuma
atvérsanai, ta sabojasanai vai deriguma termina parsniegsanai. Ja sterilais iepakojums

ir nejausi atvérts vai sabojats, ierice i

ikvide.

WEB embolizacijas ierice un piegades ierice ir sterilizétas ar gamma starojumu. WEB
embolizacijas ierices un piegades ierices iepakojumam ir piestiprinata maza, apala

indikatora uzlime. Kad $is indikators ir paklauts starojuma steriliza

, tas maina krasu

no dzeltenas uz sarkanu; lai ierici varétu izmantot, indikatoram jabat sarkanam. Ja
indikators ir dzeltens, WEB embolizacijas ierici lietot nedrikst.

Atvieno$anas vadibas ierice ir sterilizéta ar etiléna oksidu. Atvieno$anas vadibas
ierices iepakojumam ir piestiprinata maza, apala indikatora uzlime. Kad tiek veikta
steriliz€Sana ar etilénoksidu, $is indikators maina krasu no violetas uz za|u; lai ierici
varétu izmantot, indikatoram ir jabut zalam. Ja indikators ir violets, ierici izmantot
nedrikst.

Uzglabajiet sistému vietd, kur ir nodrosinata istabas temperatiira un sausa vieta.

lerice jaizmanto 20-23 °C temperatira ar relativo mitrumu 30-60 %. Atmosféras
spiediena izmainas neietekmé ierices darbibu.

MATERIALI
WEB aneirismas embolizacijas sistéma nesatur materialus no lateksa vai PVC.

GARANTIJA

MicroVention Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pietieckama
piesardziba. St garantija aizstaj un izslédz visas citas Seit skaidri nenoraditas garantijas
neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi,
tostarp (bet ne tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas
garantijam. lerices apstrade, uzglabasana, tiri$ana un sterilizésana, ka ari faktori,

kas saistiti ar pacientu, diagnostiku, arstésanu, kirurgiskam proceddram un citiem
jautajumiem, kuri ir arpus MicroVention kontroles, tiesi ietekmé ierici, un saskana ar

$o garantiju uznémums atbild tikai par $is ierices remontu un aizstasanu lidz deriguma
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termina beigam. MicroVention Inc. neatbild par tieSiem vai netieSiem zaudéjumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi saistiti ar §is ierices izmantosanu.
MicroVention Inc. neuznemas cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba
ar $o ierici un nepielauj, ka cita persona uznemtos cita veida vai papildu atbildibu

vai pienakumus saistiba ar o ierici. MicroVention Inc. neuznemas nekadu atbildibu
saistiba ar ierices atkartotu lietoSanu, apstradi vai sterilizésanu un nesniedz nekadas
garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem
vai citadi, tostarp (bet ne tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai
piemérotibas garantijam attieciba uz $o ierici.

Cenas, specifikacija un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$éja pazinojuma.

MRI INFORMACIJA

Nosaciti dro$s lieto$anai MR vidé
WEB aneirismas embolizacijas ierice ir atzita par nosaciti MR drosu.

Nekliniskajas parbaudeés ir secinats, ka WEB aneirismas embolizacijas ierice
ir nosactti MR drosa. Pacientu, kam ir implantéta & ierice, var drosi skenét uzreiz
péc novietoSanas talak noraditajos apstak|os.

Statiskais magnétiskais lauks
- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak.

- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm
(ekstrapoléts) vai mazak.

- Maksimalais konstatétais MR sistémas visa kermena vidéjotais Tpatnéjas
absorbcijas atrums (SAR) 15 mintsu nepartrauktas skenésanas intervala
(t. i., uz vienu impulsu sekvenci) normala darbibas rezima ir 2 W/kg.

Ar MRI saistita uzsilSana

leprieks noraditajos skené$anas apstaklos ir paredzams, ka péc 15 mintsu
nepartrauktas skenéSanas WEB aneirismas embolizacijas ierice radis maksimalo
temperatlras pieaugumu par +1,4 °C.

Informacija par artefaktiem

MR attéls var bt bojats, ja intereséjosais apgabals atrodas tiesi taja pasa apgabala
vai relativi tuvu WEB aneirismas embolizacijas ierices novietojumam. Tapéc var bat
nepiecie$ams optimizét MR attélveido$anas parametrus, lai kompensétu $is ierfices
klatbatni. Nekliniskajas parbaudés ierices raditais artefakts (attélveidos$anai izmantojot
gradienta atstaroto impulsu sekvenci 3 teslu MRI sistéma) sniedzas aptuveni 5 mm no
WEB aneirismas embolizacijas ierices attieciba pret tas izméru un formu.

KOPSAVILKUMS PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Kad bis pieejams ierices kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspé&ju,
tas bus atrodams Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pastavigs implants. Novéro$ana nepiecieS§ama péc arsta ieskatiem.

elFU timekla vietne: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Autortiesibas 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesibas paturétas.

WEB™ un VIA™ ir registrétas precu zZimes Amerikas Savienotajas Valstis.

MicroVention™ ir registréta MicroVention, Inc. prec¢u zZime Amerikas Savienotajas
Valstis un citas jurisdikcijas.
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Lietuviy k.

WEB™ Aneurizmos embolizacijos sistema
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASYMAS

,WEB Aneurysm Embolization System* sudaro implantuojamas embolizavimo
prietaisas, prijungtas prie jvedimo jrenginio. Jvedimo jrenginj maitina rankinis baterija
maitinamas atjungimo valdiklis, sukurtas specialiai ,WEB Aneurysm Embolization
System*“. Atjungimo valdiklis tiekiamas atskirai.

Embolizavimo prietaisas WEB gaminamas i$ nitinolio vieluciy, jis yra pintas savaime
i§siskleidziantis tinklelis. Galima jsigyti jvairiy dydziy (skersmeny ir ilgiy) embolizavimo
prietaisy WEB, atitinkan¢iy gydytojy poreikius. Gydydamas gydytojas pasirinks
atitinkama prietaisg atsizvelgdamas j intrakranijinés aneurizmos ar kitos kraujagysliy
anomalijos, kurig reikia uzkimsti, dydj, forma ir vieta. Embolizavimo prietaisas

WEB j gydoma vieta jvedamas pritvirtintas prie jvedimo jrenginio per standartinius
neurointervencinius viela sutvirtintus mikrokateterius, kuriy nurodytas minimalus vidinis
skersmuo (Zr. toliau pateikta 1 lent.). Jvedimo jrenginio iSoréje esanti jvediklio mova
padeda jvesti sistema j mikrokateter;.

WEB prietaisas, kuris lieka paciento kiine po atjungimo, susideda i$:
1 lentelé. Kiekybiné implanto medziagos informacija

Implanto medziagos Masé (mg)*
Metaliniai komponentai N|l|n0||§: pvl‘alma.‘ platinos ir <40
iridzio lydinys
Nemetaliniai komponentai Epoksidas, PET <0,1

*Apytikslis turinys

PASKIRTIS

WEB Aneurysm Embolization System* skirtas plySusiy ir neplySusiy intrakranijiniy
aneurizmy bei kity neurovaskuliniy anomalijy, pavyzdZiui, arterioveniniy fistuliy (AVF),
endovaskuliniam embolizavimui.

,WEB Aneurysm Embolization System* taip pat skirtas neurovaskulinés sistemos
kraujagysliy okliuzijai, siekiant visam laikui nutraukti kraujo tékme j aneurizma ar
kitas kraujagysliy anomalijas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos: hematoma jvedimo vietoje, aneurizmos plysimas, embolija,
kraujagyslés perforacija, pagrindinés arterijos okliuzija, hemoragija, iSemija,
kraujagysliy spazmas, kresuliy susidarymas, prietaiso pasislinkimas ar implantavimas
netinkamoje vietoje, ankstyvas ar sudétingas prietaiso atsiskyrimas, prietaiso
neatsiskyrimas, nevisi$kas aneurizmos uzpildymas, revaskulizacija, postembolizacijos
sindromas ir neurologiniai trikumai, jskaitant insultg ir mirtj, bet jomis neapsiribojama.

Naudotojai ir (arba) pacientai turi pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui
ir valstybés narés, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai ar vietos sveikatos priezidros institucijai.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES
¢ ,WEB Aneurysm Embolization System* atjungimo valdiklis

* Viela sutvirtintas mikrokateteris su rentgenokontrastiniu zymekliu ant galiuko
(2r. 2 lent.)

¢ Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris
¢ Su mikrokateteriu suderinama kreipiamoji viela
*  Du sukamieji Y formos hemostazés voztuvai (RHV)
* Vienas trikryptis Ciaupas
*  Vienas vienakryptis Ciaupas
*  Sterilus fiziologinis tirpalas
* Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasine
2 lentelé. Mikrokateteriy dydziai

vidinis Rekomenduojamas
mikrokateterio
skersmuo (col.)

aiso WEB

AR
(skersmens) diapazonas mikrokateteris'

W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 MM 0,017 VIA17

" Naudojant kitokj kateterj, galima labai didelé trintis ir prietaiso sugadinimas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

* JSPEJIMAS. §j jrenginj turéty naudoti tik gydytojai, turintys kvalifikacijos laipsnj
dirbti remdamiesi perkutaniniais, intravaskuliniais ir neurovaskuliniais metodais ir
procedtromis medicinos jstaigose su atitinkama fluoroskopine jranga.

ISPEJIMAS. Embolizavimo prietaisa WEB turi naudoti tik tie gydytojai, kurie buvo
tinkamai iSmokyti naudoti §j prietaisa.

ISPEJIMAS. Naudojant &j prietaisa kateteryje, kuris nerekomenduojamas arba
neprivalomas, galima labai didelé trintis ir prietaiso sugadinimas.

,WEB Aneurysm Embolization System* (zr. 1 pav.) pateikiama sterili ir
nepirogening, nebent jos pakuoté atidaryta arba paZeista. Jei pakuoté paZeista,
prietaiso nenaudokite. Naudokite iki ant produkto pakuotés nurodytos galiojimo
datos pabaigos.

,WEB Aneurysm Embolization System* skirtas naudoti tik viena karta. Atjungimo
valdiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui. Prietaiso pakartotinai nesterilizuokite
ir (arba) pakartotinai nenaudokite. Pakartotinai sterilizuojant ir (arba) pakartotinai
naudojant prietaisa gali padidéti infekcijos rizika, jvykti pirogeniné reakcija arba
pasireiksti kity gyvybei pavojingy komplikacijy. Pakartotinai naudojant ir (arba)
sterilizuojant gali sumazeéti produkto nasumas, todél prietaiso veikimas gali sutrikti.
Visus prietaisus iSmeskite remdamiesi ligoninés, vykdomosios valdzios ir / arba
vietinés valdZzios vykdoma politika.

Embolizavimo prietaisa WEB galima jvesti tik naudojant suderinama kateterj, kurio
vidinis pavir$ius padengtas PTFE. Kitaip galima sugadinti embolizavimo prietaisg ir
ivedimo jrenginj, ir todél i$ paciento gali reikéti pasalinti ir jrenginj, ir mikrokateter;.
Naudotojas turi Zinoti, kad = 0,021 col. mikrokateteriams esant distalinése
kraujagyslése, gali padidéti tromboembolijos rizika.

Garais formuojant 0,021 col. ir didesnio skersmens mikrokateterius, atsizvelgiant
i formavimo laipsnj bei kateterio nukrypima jvedant embolizavimo prietaisg WEB,
galima netinkamai jvesti ir jstatyti embolizavimo prietaisa WEB.

Norint tinkamai jstatyti embolizavimo prietaisg, reikalinga aukstos kokybés
skaitmeninés subtrakcinés rentgenoskopijos kraujagysliy tinklo kartograma su
staciakampiais vaizdais.

Prietaisa stumkite ir traukite létai. Nestumkite prietaiso naudodami didele jéga.
Nustatykite bet kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj. Jei juntama didelé trintis,
iStraukite prietaisg ir patikrinkite, ar jis nepaZeistas.

Jei reikia pakeisti padétj, bukite itin atsargus iStraukdami ar stumdami prietaisg —
stebékite rentgenoskopiskai ir sudarykite nauja kraujagysliy tinklo kartograma
siekdami patikrinti kateterio padétj.

Nesukite jvedimo prietaiso jvesdami arba jvede embolizavimo prietaisa. Sukant
irenginj prietaisas gali bti sugadintas arba per anksti atsijungti.

Jei embolizavimo prietaisa reikia iStraukti i$ kraujagyslés po to, kai jis buvo
atjungtas, reikia naudoti iSémimo prietaisus (pvz., dantytas znyples ir kilpas) pagal
ju gamintojy pateiktas instrukcijas.

Embolizavimo prietaisas WEB jvedant atrodo mazesnis (~ 60 %) (pvz., Zr. 2a pav.,
tinkamai jstatytas 11 mm plocio x 9 mm ilgio prietaisas 0,032 col. mikrokateteryje
bus ~ 20 mm ilgio).

Tinkamai jstaCius du rentgenokontrastiniai Zymekliai turi bati atskiri ir matomi
rentgenoskopiskai (pvz., zr. 2b pav., atsizvelgiant  darbine projekcija ir vieta
aneurizmoje, atstumas tarp proksimalinio ir distalinio Zymekliy turi bati apytiksliai
panasus j nurodyta embolizavimo prietaiso WEB ilgj).

Embolizavimo prietaiso WEB matomumas gali skirtis, atsizvelgiant j skersmenij;
didesni prietaisai gali blti geriau matomi nei mazesni. PavyzdZiai pateikiami 2¢ pav.
Toliau pateiktos nuotraukos nuo (a) iki (c) iliustruoja embolizavimo jrenginio WEB
istatyma. I$ pradziy distalinio implanto Zymeklio juosta iSeina i$ mikrokateterio

(a). Kai implantas stumiamas, jo skersmuo ima pléstis (b). Kai atstumas tarp
kateterio Zymeklio juostos ir implanto galiuko yra mazdaug 1/3 viso atstumo tarp
implanto Zymekliy, implanto skersmuo paprastai yra mazdaug 1/2 visiskai jstatyto
implanto skersmens (b). Kai atstumas tarp implanto distalinio Zymeklio juostos ir
kateterio distalinio Zymeklio juostos yra mazdaug 2/3 viso atstumo tarp implanto
zymekliy, implantas pasieké apie 4/5 visiskai jstatyto implanto skersmens, o
distalinio Zymeklio juosta pradeda judéti j distaling ertme (c).

(a)
Implanto Kateterio  Implanto
proksimalinis Zymeklio  distalinis
zymeklis juosta  zymeklis

(o)
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Pastaba.
*  Galima jsigyti ir plataus kaklelio, ir sferinés formos embolizavimo
prietaisy WEB.

* VIA 17 mikrokateteriai turi proksimalinio Zymeklio juosta, kuri
nepavaizduota toliau pateiktuose bréziniuose ir nuotraukose. Si
kateterio proksimalinio Zymeklio juosta nenaudojama jvedant
embolizavimo prietaisa WEB.

(©

Jei rentgenokontrastiniai Zymekliai susitelke (t. y. atstumas tarp Zymekliy mazesnis,
nei tikétasi), sutraukite embolizavimo prietaisa WEB j mikrokateterj ir jvertinkite
mikrokateterio ir aneurizmos padét] keliais kampais stebédami fluoroskopiskai.

Embolizavimo prietaiso negalima atjungti jokiu kitu maitinimo Saltiniu, iSskyrus
»MicroVention Inc.“ atjungimo valdiklj. Prie§ pradédami embolizavimo procediira,
isitikinkite, kad pasiekiami bent du atjungimo valdikliai.

Baterijos jau jdétos j atjungimo jrenginj. Nebandykite iSimti ar pakeisti baterijy.
Nenaudokite kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.
Pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, gali pasireiksti alerginé reakcija j §j prietaisa.

1 pav. ,WEB Aneurysm Embolization System* (ne pagal mastelj)

Implantas

Ivedimo sistema ir mova

WEB atjungimo
valdiklis

2 pav. Embolizavimo jrenginys WEB kateteryje, i$ dalies jstatytas ir atrodo ar&iau
b)

dél persp

yvos (a) ir ti i visiskai jstaty

a) Embolizavimo prietaisas WEB i$ dalies kateteryje, i$ dalies jstatytas
i aneurizma - dél perspektyvos priartintas vaizdas

Distalinio
Zymeklio juosta

c) Embolizavimo prietaiso WEB matomumas

PROCEDURA
PaZeistos vietos kateterizacija

1.

Atlikdami standartines intervencines procediras, pasiekite kraujagysles su
kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati pakankamai
didelis, kad bty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija esant jvestam
mikrokateteriui.

Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kreipiamojo kateterio jungties.
Pritvirtinkite trikryptj voZtuveélj prie SHV $oninés dalies ir prijunkite nuolatinés
plovimo tirpalo infuzijos linija.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj (zr. 1 lent.).
Kai mikrokateteris yra jvestas | pazeistg vieta, iSimkite kreipiamaja viela.

Pritvirtinkite antrajj SHV prie mikrokateterio jungties. Pritvirtinkite vienos krypties
voztuvélj prie antrojo SHV Soninés dalies ir prijunkite infuzinio tirpalo pripildyta linija
prie voztuvélio.

Atsukite voztuveélj, kad mikrokateteris bty pripildytas sterilaus infuzinio tirpalo.
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Prietaiso dydZio pasirinkimas

7.
8.
9.

Sudarykite rentgenoskopine kraujagysliy tinklo kartograma.
ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

Pasirinkite tinkamo dydzio embolizavimo prietaisa. Dydj reikia pasirinkti remiantis
angiografiniu aneurizmos skersmens, auk$cio, kaklelio ir formos vertinimu.

Prietaiso paruosimas jvesti

10.

13.

I8imkite atjungimo valdiklj i§ apsauginés pakuotés ir padékite sterilioje vietoje.
Embolizavimo prietaisui atjungti nenaudokite maitinimo $altinio, pagaminto kito
medicininiy jrenginiy gamintojo.

. I18imkite jvedimo jrenginj i$ pakuotés lanko traukdami proksimalinj gala, kol jvediklis

isljs i$ lanko.

. Létai stumkite embolizavimo prietaisa i$ jvediklio movos ir apzitrékite, ar jis

nepazeistas. Nenaudokite prietaiso, jei jis pazeistas.

Tvirtai jkiskite proksimalinj jvedimo jrenginio gala j distalinj atjungimo valdiklio
gala. Nespauskite atjungimo mygtuko. Jei lemputé mirksi Zaliai ir jrenginys pypsi,
atjungimo valdiklis parengtas naudoti. Jei ne, pakeiskite atjungimo valdiklj ir
pakartokite §j veiksma su nauju atjungimo valdikliu. Jei naudojant antrg valdiklj
lemputé mirksi Zaliai ir jis supypsi, pereikite prie kito veiksmo. Kitu atveju jsigykite
nauja embolizavimo prietaiso WEB jvedimo sistema.

. Laikydami jvediklio mova vertikaliai, atsargiai jtraukite embolizavimo prietaisa atgal

i ivediklio mova.

Prietaiso jvedimas ir jstatymas

15.
16.

I~}

™

19.
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Atsukite mikrokateterio SHV, kad priimtuméte jvediklio mova.

|kiskite jvediklio mova per SHV. |kiskite jvediklio movos distalinj gala j
mikrokateterio movinés jungties distalinj galg ir lengvai uzsukite SHV aplink jvediklj,
kad pritvirtintuméte SVH prie jvediklio. Nepritvirtinkite SHV per stipriai. |vediklj
mikrokateterio movine jungtj veskite tik tol, kol pajusite nedidelj pasipriesinima.
Nejveskite per giliai.

. Istumkite prietaisa j mikrokateterio spindj. Bukite atidis ir neuzkabinkite embolizavimo

prietaiso uz sanduros tarp jvediklio movos ir mikrokateterio movinés jungties.

. Stumkite prietaisa per mikrokateterj, kol jvediklio proksimalinis galas atsidurs

ivediklio movos proksimaliniame gale.
Atlaisvinkite SHV.
|Straukite jvediklio mova i§ SHV.

. Uzsukite SHV aplink jvedimo jrenginj.
. Badami atidds ir nesulenkdami ir nepazeisdami jvedimo sistemos visiskai

numaukite jvediklio mova nuo jvedimo jrenginio.

. Atsargiai stumkite prietaisa, kol distalinis prietaiso galas pasieks paskutinj

mikrokateterio Zymeklj.

. Pakeiskite mikrokateterio galiuko padétj taip, kad jis bty prie pat aneurizmos

kaklelio. Nejkiskite viso mikrokateterio | aneurizma.

Stebédami rentgenoskopiskai létai stumkite embolizavimo prietaisa i$
mikrokateterio galo. Toliau stumkite embolizavimo prietaisa j pazeidima, kol bus
istatyta optimaliai. Dél toliau nurodyty priezaséiy gali reikéti pakeisti embolizavimo
prietaiso padét; arba jj iSimti ir (arba) pakeisti mikrokateterio padétj:

a. Jei embolizavimo prietaisas netinkamo dydzio, iSimkite jj ir pakeiskite kitu.

b. Jei nustacius padétj arba pries atjungiant pastebima, kad embolizavimo
prietaisas nepageidaujamai juda, iStraukite prietaisa. Embolizavimo prietaiso
judéjimas gali reiksti, kad atjungtas prietaisas gali migruoti.

c. Jei embolizavimo prietaisas (implantas) neissiskleidzia iki galo:

i. IStraukite implanta, nustatykite proksimalesne mikrokateterio padétj ir i$

naujo jstatykite implanta, kad jis turéty vietos i$siplésti arba

ii. Pakeiskite implantg kitu tokio paties ar kito dydzio implantu.
Embolizavimo prietaiso negalima atitraukti ir jstatyti daugiau nei du kartus.
Po dviejy bandymy istraukite embolizavimo prietaisa ir pakeiskite jj kitu tokio
paties ar kito dydzio prietaisu. Norédami sumazinti galima embolijos rizika,
NELEISKITE netinkamo dydZio ar neoptimalioje padétyje esanciam prietaisui
bati jstatytam aneurizmoje gerokai ilgiau nei aktyvintoji kre$éjimo trukmé
(ACT). Patirtis parodé, kad dél kraujo / kresulio embolizavimo prietaisas
WEB gali nevisiskai i$siskleisti ir jj gali bati sudétinga vél pagauti. Siekiant
sumazinti galimy komplikacijy rizikg, sprendziant, ar i$imti visg sistema i§
aneurizmos siekiant ja pakeisti nauju prietaisu, reikia atsizvelgti j paciento
antitrombocitiniy vaisty rezima.

Pries atjungiant prietaisa visada reikia atlikti angiografinj jvertinima siekiant
uztikrinti, kad embolizavimo prietaisas néra akivaizdziai i$sikiSes j pagrindine
kraujagysle.

. Embolizavimo prietaisa WEB reikia jstatyti proksimaliniu pavir§iumi (proksimalinio

Zymeklio centru), sulygiuotu su aneurizmos kakleliu, o proksimalinis Zymeklis turi
biti uz kaklelio.

Prie$ bandydami pakartotinai jstatyti atitraukite prietaisa, kad jis nesiliesty prie
aneurizmos.

Priverzkite SHV, kad embolizavimo prietaisas nejudéty.

. Prie$ atjungdami patikrinkite, ar jvedimo jrenginio distaliné dalis nejtempta arba

nesuspausta. Dél to mikrokateterio galiukas gali pajudéti ir dél to gali plysti
aneurizma arba kraujagyslé.

Prietaiso atjungimas

31. Atjungimo valdiklyje baterijos jdétos i§ anksto ir jis bus suaktyvintas tinkamai
prijungus jvedimo prietaisa.

32. Prie$ prijungdami atjungimo valdiklj patikrinkite, ar SHV tvirtai uZfiksuotas aplink
ivedimo prietaisa, siekdami uztikrinti, kad embolizavimo prietaisas prijungiant nejudéty.

33. Uztikrinkite, kad jvedimo prietaiso auksinés jungtys $varios ir ant jy néra kraujo
ar kontrastinés medziagos. Jei reikia, nuvalykite jungtis steriliu vandeniu ir prie§
prijungdami iSdZiovinkite.

34. |veskite proksimalinj jvedimo prietaiso gala j atjungimo valdiklj. Kai jvedimo
prietaisas tinkamai prijungtas, lemputé mirksés Zzaliai ir bus girdimas pypséjimas.

35. Pries paspausdami atjungimo mygtuka patikrinkite embolizavimo prietaiso padétj.

36. Paspauskite atjungimo mygtuka. Paspaudus, lemputé turi nuolat Sviesti Zaliai, o
tonas turi buti vientisas.

37. Patikrinkite, ar prietaisas atsijunge, pirmiausia atlaisvindami SHV voztuva, tada
létai traukdami jvedimo prietaisa ir patikrindami, ar embolizavimo prietaisas nejuda.
Jei embolizavimo prietaisas neatsijungia, vél paspauskite atjungimo mygtuka. Jei
prietaisas vis tiek neatsijungé, paimkite nauja atjungimo valdiklj ir pabandykite atjungti
iki dviejy papildomy karty. Jei prietaisas neatsijunge, istraukite jvedimo prietaisa.

38. Angiografiskai per kreipiamajj kateterj patikrinkite embolizavimo prietaiso padétj.

39. Pries istraukdami mikrokateterj i§ gydomos vietos, iki galo prakiskite tinkamo
dydzio kreipiamaja viela per mikrokateterio spindj, siekdami uztikrinti, kad jokia
embolizavimo prietaiso dalis nelikty mikrokateteryje.

©

Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti prietaiso jstatymo metoda atsizvelgdamas
i embolizavimo procediry sudétinguma ir skirtumus. Bet kokios modifikacijos turi
buti nuoseklios su pirmiau Siose naudojimo instrukcijose aprasytomis proceduromis,
ispéjimais, perspéjimais ir pacienty saugos informacija.

ATJUNGIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS
* Modelio numeris: FG00175-001

* ISvesties jtampa: 11,2-11,8 VNS

* |vesties jtampa: 24 V NS

* Baterijos: 4 A23 dydzio

* Su pacientu besilie¢iancios dalies tipas: BF

* Jrangos negalima naudoti esant degiems misiniams

*  Atjungimo valdiklis yra vienkartinis jrenginys, kuriame jdétos baterijos ir kuris
supakuotas steriliai. Jo nereikia valyti, tikrinti ir prizitréti. Atjungimo valdiklio
negalima valyti, pakartotinai sterilizuoti ir pakartotinai naudoti.

* Baterijos jau jdétos j atjungimo valdiklj. Nebandykite prie$ naudodami i§imti ar
pakeisti baterijy.

* Jei atjungimo valdiklis neveikia taip, kaip aprasyta $iu naudojimo instrukcijy dalyje
apie atjungima, iSmeskite atjungimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju.

PAKUOTE, STERILIZAVIMO, LAIKYMO IR EKSPLOATAVIMO SALYGOS

Embolizavimo prietaisas WEB ir jvedimo prietaisas jdedami j apsauginj dozatoriaus
lanka ir supakuojami maiselyje bei vienetinéje kartoninéje dézutéje. Atjungimo valdiklis
supakuotas atskirai apsauginiame maiselyje ir vienetinéje kartoninéje dézutéje.
Irenginiai iSliks sterilis, nebent pakuoté bus atidaryta, pazeista arba praeis galiojimo
pabaigos data. Jei sterili pakuoté netycia atplésta ar pazeista, jrenginj iSmeskite.

Embolizavimo prietaisas WEB ir jvedimo prietaisas sterilizuojami gama spinduliuote.
Prie embolizavimo prietaiso WEB ir jvedimo prietaiso pakuotés prilipdyta maza
apvali indikaciné etiketé. Sis indikatorius, paveiktas sterilizavimo spinduliuotés, i$
geltono tampa raudonas ir turi biti raudonas, kad prietaisa bty galima naudoti. Jei
indikatorius geltonas, nenaudokite embolizavimo prietaiso WEB.

Atjungimo valdiklis sterilizuotas etileno oksidu. Prie atjungimo valdiklio pakuotés
prilipdyta maza apvali indikaciné etiketé. Sis indikatorius, paveiktas etileno oksido,
i$ violetinio tampa Zzalias ir turi biti zalias, kad prietaisa bty galima naudoti. Jei
indikatorius yra violetinés spalvos, nesinaudokite prietaisu.

Laikyti kambario temperatiroje, sausoje vietoje.

Prietaisa reikia naudoti esant 20-23 °C temperaturai ir 30-60 % santykiniam drégniui.
Atmosferos slégio pokyciai neturi jtakos prietaiso funkcionavimui.

MEDZIAGOS
,WEB Aneurysm Embolization System*“ sudétyje néra latekso arba PVC medziagy.

GARANTIJA

»,MicroVention Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j gaminj buvo imtasi
pagristy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeigia ir panaikina visas kitas garantijas,
aiskiai nenurodytas Siame dokumente, iSreikStas ar numanomas pagal jstatymus

ar kitais budais, jskaitant (bet neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo
parduoti ar naudoti garantijas. Sj prietaisa gali tiesiogiai paveikti prietaiso tvarkymas,
laikymas, valymas ir sterilizavimas bei veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis proceduromis, ir kiti dalykai, kuriy ,MicroVention* nekontroliuoja,

ir &i garantija apsiriboja tik Sio prietaiso remontu arba pakeitimu iki jo galiojimo
pabaigos datos. ,MicroVention Inc.“ nebus atsakinga uz bet kokius nety¢inius ar
pasekminius nuostolius, Zala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $io
prietaiso naudojimu. ,MicroVention Inc.“ neprisiima ir nejgalioja bet kokio kito asmens
prisiimti atsakomybés uz §j prietaisa, bet kokios kitos ar papildomos atsakomybeés,
susijusios su Siuo prietaisu. ,MicroVention, Inc.“ neprisiima atsakomybeés, jei prietaisas
pakartotinai naudojamas, pakartotinai apdorojamas arba pakartotinai sterilizuojamas,
ir neteikia jokiy isreik§ty ar numanomu garantijy, jskaitant tokio prietaiso perkamumo
ar tinkamumo naudoti, bet tuo neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali bati kei¢iami be jspéjimo.

MicroVention
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INFORMACIJA DEL MRT

Saugu naudoti MR aplinkoje tam tikromis salygomis
Nustatyta kad, aneurizmy embolizavimo prietaisas WEB saugus naudoti MR aplinkoje
tam tikromis salygomis.

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, aneurizmy embolizavimo prietaisas WEB saugus
naudoti MR aplinkoje tam tikromis salygomis. Pacienta, kuriam implantuotas $is
prietaisas, saugu skenuoti iSkart jj implantavus toliau nurodytomis salygomis:

Statinis magnetinis laukas
- Statinis magnetinis laukas 3 tesly arba maziau

- Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 4000 gausy/cm
(ekstrapoliuotas) arba maziau

- Maksimali MR sistemos nurodyta viso kiino vidutiné savitosios sugerties
sparta (SAR) 2 W/kg per 15 skenavimo minuciu (t. y. per impulsu seka)
normaliu darbiniu rezimu

Su MRT susijes jkaitimas

Pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis tikétina, kad po 15 min. nenutrikstamo
skenavimo aneurizmuy embolizavimo prietaisas WEB daugiausia jkais +1,4 °C.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei dominanti sritis yra toje pacioje vietoje ar
pakankamai arti aneurizmu embolizavimo prietaiso WEB. Todél gali reikéti optimizuoti
MR skenavimo parametrus, kad bty kompensuotas $io prietaiso buvimas. Per
neklinikinius tyrimus artefaktai (skenuota taikant gradiento aido impulsy seka ir
naudojant 3 teslu MRT sistema) buvo mazdaug 5 mm dydzio, atsizvelgiant j aneurizmy
embolizavimo prietaiso WEB dydj ir forma.

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) bus prieinama Europos
medicinos prietaisy duomenu bazéje (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
(kai bus prieinama).

Nuolatinis implantas. Paskesné stebésena reikalinga gydytojo nuozidra.
~elFU“ svetainé: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Autoriy teisés. ,MicroVention, Inc.“, 2022 m. Visos teisés saugomos.
WEB™ ir VIA™ yra registruotieji prekiu Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose.

,MicroVention™* yra JAV ir kitose jurisdikcijose registruotasis ,,MicroVention, Inc.“
prekés Zenklas.
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Polski

System do embolizacji tetniaké6w WEB™
Instrukcja obstugi

OPIS WYROBU

System do embolizacji tetniakéw WEB skfada sig ze wszczepialnego urzadzenia

do embolizacji przymocowanego do urzadzenia wprowadzajgcego. Urzadzenie
wprowadzajace jest zasilane za pomoca recznego, zasilanego bateryjnie kontrolera
odtaczania opracowanego specjalnie do uzytku z systemem do embolizaciji tetniakow
WEB. Kontroler odfgczania jest dostarczany osobno.

Urzadzenie do embolizacji WEB jest wytwarzane z drutéw nitinolowych splecionych w
samorozprezalng siateczke. Urzadzenia do embolizacji WEB dostepne sa w wielu réznych
rozmiarach (o réznych $rednicach i dtugosciach), dzieki czemu mozna je dostosowacé

do potrzeb lekarza. W trakcie leczenia lekarz wybiera odpowiedni rozmiar urzadzenia na
podstawie rozmiaru, ksztattu i umiejscowienia tetniaka wewnatrzczaszkowego lub innej
nieprawidtowosci w obrebie uktadu naczyniowego, ktéra ma zosta¢ poddana okluzji.
Urzadzenie do embolizaciji tetniakow WEB jest wprowadzane do miejsca wymagajacego
leczenia za pomoca urzadzenia wprowadzajacego przez neurointerwencyjne, wzmacniane
drutami mikrocewniki o okreslonej minimalnej $rednicy wewnetrznej (patrz Tabela 1
ponizej). Koszulka wprowadzajgca umieszczona po zewnetrznej stronie urzadzenia
wprowadzajacego utatwia umiejscawianie systemu w mikrocewniku.

Urzadzenie WEB, ktdre pozostaje w ciele pacjenta po odtaczeniu sktada sie z:
Tabela 1 — Informacje ilo$ciowe dotyczace materiatéw implantu

Materiaty implantu Masa (mg)*
Elementy metalowe Nitinol, platy_na, stop <40
platynowo-irydowy
Elementy niemetalowe Zywica epoksydowa, PET <01

ktorzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie jego obstugi.

PRZESTROGA: uzywanie tego urzadzenia w cewniku, ktory nie jest zalecany lub
wymagany, moze spowodowac bardzo duze tarcie i doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia.

System do embolizaciji tetniakéw WEB (patrz Rysunek 1) dostarczany jest sterylny
i niepirogenny, chyba ze opakowanie jednostkowe zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone. Uzy¢ przed data waznosci
wskazana na opakowaniu urzadzenia.

System do embolizaciji tetniakdw WEB jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Kontroler odtaczania jest przeznaczony do uzytku u jednego
pacjenta. Nie wolno ponownie sterylizowac i/lub ponownie uzywaé urzadzenia.
Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia,
wywotaé reakcje pirogenna lub inne zagrazajace zyciu powiktania. Ponowne uzycie
i/lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie produktu, prowadzac do usterki
urzadzenia. Wszystkie urzadzenia utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami
szpitala, administracyjnymi i/lub wtadz lokalnych.

System do embolizacii tetniakéw WEB nalezy dostarcza¢ wytacznie przez zgodny
mikrocewnik z wewnetrzna powtoka z tworzywa PTFE. Moze doj$¢ do uszkodzenia
urzadzenia do embolizacji oraz urzadzenia wprowadzajacego, co bedzie wigzaé sie

z koniecznos$ciag usuniecia zaréwno urzadzenia, jak i mikrocewnika z ciata pacjenta.
Operator powinien zdawac sobie sprawe, ze mikrocewniki o $rednicy = 0,021 cala
moga zwigkszaé ryzyko zakrzepicy zatorowej w dystalnych naczyniach krwiono$nych.
Ksztattowanie para mikrocewnikéw o $rednicy 0,021 cala lub wigkszej moze
skutkowac nieprawidtowym wprowadzeniem i zatozeniem urzadzenia do embolizaciji
WEB, w zaleznos$ci od stopnia ksztattowania i odgiecia cewnika podczas

* Przyblizona zawarto$¢

PRZEZNACZENIE

System do embolizacji tetniakéw WEB jest przeznaczony do przeprowadzania embolizacji
wewnatrznaczyniowej peknietych i niepeknietych tetniakéw wewnatrzczaszkowych
i innych nieprawidtowo$ci nerwowo-naczyniowych, takich jak przetoka tetniczo-zylna.

System do embolizacji tetniakéw WEB stosowany jest takze w przypadku niedroznosci
naczyn krwionosnych w obrebie systemu nerwowo-naczyniowego i stuzy do trwatego
odcinania doptywu krwi do tetniaka lub innej nieprawidtowosci w obrebie uktadu
naczyniowego.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powiktania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, pekniecie tetniaka,
zator, przebicie naczynia, niedroznos¢ naczynia macierzystego, krwotok, niedokrwistos¢,
skurcz naczynia krwiono$nego, tworzenie sie skrzepow, nieprawidtowe umiejscowienie lub
przemieszczanie sig urzadzenia, zbyt wczesne lub utrudnione odtaczenie sie urzadzenia,
nieodiaczenie, niepetne wypetnienie tetniaka, rewaskularyzacja, zespét poembolizacyjny

i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wiacznie.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi
i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi ds. ochrony
zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY

*  Kontroler odtaczania systemu do embolizacii tetniakéw WEB

e Wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem radiologicznym koricowki
dystalnej (patrz Tabela 2)

*  Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem

*  Kierowany prowadnik zgodny z mikrocewnikiem

* Dwa obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)

e Jeden kranik trojdrozny

* Jeden kranik jednodrozny

* Sterylna sdl fizjologiczna

* Kropléwka ze sterylna sola fizjologiczna podawang pod ci$nieniem
Tabela 2 - Rozmiary mikrocewnikow

Zakres ($
ia do 4 - bt = ika (cal) q ik VIATM
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Uzycie innego cewnika moze spowodowac bardzo duze tarcie i doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* PRZESTROGA: wyrobu tego powinni uzywac jedynie lekarze dobrze
wyszkoleni w technikach i zabiegach przezskérnych, wewnatrznaczyniowych
i nerwowo-naczyniowych, w placéwkach medycznych wyposazonych w odpowiedni
sprzet fluoroskopowy.

* PRZESTROGA: z urzadzenia do embolizacji WEB moga korzysta¢ wytacznie lekarze,

P lia urzadzenia do embolizacji WEB.

Do osiagniecia prawidtowego umiejscowienia urzadzenia do embolizacji konieczne
jest wysokiej jakosci cyfrowe mapowanie substrakcyjne pod fluoroskopia, z widokami
ortogonalnymi.

Urzadzenie nalezy wprowadzac i wycofywac powoli. Nie nalezy przesuwac urzadzenia
wprowadzajgcego z uzyciem nadmiernej sity. W przypadku napotkania jakiegokolwiek
nietypowego oporu nalezy ustali¢ jego przyczyne. W razie zauwazenia nadmiernego
tarcia nalezy wyja¢ urzadzenie i sprawdzié je pod katem uszkodzen.

Jesli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowac szczegolng ostroznosé
podczas wycofywania lub wprowadzania urzadzenia pod kontrola obrazowania
fluoroskopowego, co wiaze sig z koniecznoscia przeprowadzenia nowego mapowania
w celu potwierdzenia pozycji cewnika.

Podczas wprowadzania urzadzenia do embolizacji oraz po jego wprowadzeniu nie
nalezy obracac¢ urzadzeniem wprowadzajacym. W przeciwnym razie moze doj$¢

do jego uszkodzenia lub przedwczesnego odfaczenia.

Jesli po odtaczeniu konieczne bedzie wycofanie urzadzenia do embolizacji z uktadu
naczyniowego, nalezy uzy¢ do tego celu urzadzer do wycofywania (np. kleszczykéw
typu aligator i petli), zgodnie z instrukcjami producenta.

Urzadzenie do embolizacji WEB ulega znieksztatceniu w perspektywie podczas
wprowadzania (~60%) (np. patrz Rysunek 2a, prawidiowo wprowadzone urzadzenie
o szerokosci 11 mm i dlugosci 9 mm bedzie miato diugo$é ~20 mm w mikrocewniku
o $rednicy 0,032 cala).

W przypadku prawidtowego wprowadzenia dwa znaczniki radiologiczne powinny
by¢ oddzielone i widoczne na obrazie fluoroskopowym (np. patrz Rysunek 2b,

w zaleznosci od projekcji roboczej i umiej ienia w tetniaku $¢ miedzy
proksymalnym a dystalnym znacznikiem powinna by¢ mniej wigcej réwna dtugosci
urzadzenia do embolizacji WEB oznaczonej na etykiecie).

Widocznos¢ urzadzenia do embolizacji WEB moze rézni¢ sie w zaleznosci od
$rednicy. Wieksze urzadzenia moga by¢ bardziej widoczne od mniejszych. Przyktady
zawiera Rysunek 2c.

Rysunki od (a) do (c) ilustruja proces rozprezania urzadzenia do embolizacji

WEB. Poczatkowo pasek znacznika dystalnego wszczepu znajduje sie poza
mikrocewnikiem (a). Wraz z przesuwaniem wszczepu nastepuje rozszerzenie

jego srednicy (b). Gdy odlegtos¢ migdzy paskiem znacznika cewnika a koricowka
wszczepu jest rowna okoto 1/3 catkowitej odlegtosci miedzy znacznikami wszczepu,
$rednica wszczepu stanowi okoto potowe $rednicy po catkowitym rozprezeniu (b).
Gdy odlegto$¢ miedzy paskiem dystalnego znacznika wszczepu a paskiem dystalnego
znacznika cewnika jest réwna okoto 2/3 catkowitej odlegto$ci migdzy znacznikami,
$rednica wszczepu stanowi okoto 4/5 $rednicy po catkowitym rozprezeniu, a pasek
dystalnego znacznika zaczyna przesuwac sie w kierunku wgtebienia dystalnego (c).

(@)
Znacznik Pasek Znacznik
proksymalny znacznika  dystalny
wszczepu cewnika  wszczepu
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Uwaga:
* Urzadzenia do embolizacji WEB dostepne sa w wersjach z szeroka
szyjka i o sferycznym ksztatcie.

*  Mikrocewniki VIA 17 maja pasek znacznika proksymalnego, ktéry nie
zostat przedstawiony na ponizszych rysunkach ani zdjeciach. Pasek
znacznika proksymalnego nie jest uzywany podczas wprowadzania
urzadzenia do embolizacji WEB.

(©

Jesli znaczniki radiologiczne znajduja sie w mniejszej odlegtosci od siebie, niz
powinny, nalezy wycofa¢ urzadzenie do embolizacji WEB do mikrocewnika i oceni¢
umiejscowienie mikrocewnika/tetniaka za pomoca obrazowania fluoroskopowego pod
wieloma katami.

Urzadzenia do embolizacji nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego urzadzenia
poza kontrolerem odtaczania firmy MicroVention Inc. Przed rozpoczeciem embolizaciji
nalezy upewnic sie, ze dostepne sg co najmniej dwa kontrolery odfgczania.

W kontrolerze odtaczania znajduja sig baterie. Nie nalezy ich wyjmowac ani
wymieniac.

Nie uzywac w potaczeniu z ur
radiowych (RF).

U pacjentéw uczulonych na nikiel moze wystapic reakcja alergiczna na to urzadzenie.

i kor. j iz iwosci

Rysunek 1: System do embolizaciji tetniakéw WEB (nie w skali)

Implant

i koszulka

System

Kontroler
odtaczania WEB

Rysunek 2: U ie do ji WEB w ¢ pre: s
i w perspektywie (a) oraz i ici prezone (b)
(a) ie do ji WEB czesciowo w iku i czesci
prez w - widok zni w perspektywi

$

Pasek znaczni
/ dystalnego WEB

\ Pasek znacznika

"l proksymalnego WEB

(c) wi ¢ ia do ji WEB

PROCEDURA
Cewnikowanie zmiany chorobowej

1.

Stosujac standardowe procedury interwencyjne, wprowadzi¢ cewnik prowadzacy

do naczynia. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ $rednice wewnetrzna wystarczajaco
duza, aby umozliwi¢ wstrzykniecie $rodka cieniujacego z wprowadzonym
mikrocewnikiem.

Zatozy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika prowadzacego.
Zatozy¢ tréjdrozny kranik odcinajgcy na boczne ramie zaworu OZH, a nastepnie
podtaczy¢ linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej érednicy wewnetrznej (patrz Tabela 1).
Po umieszczeniu mikrocewnika w miejscu zmiany chorobowej wyja¢ prowadnik.

Zatozy¢ drugi zawér OZH na kielich mikrocewnika. Podtaczy¢ jednokierunkowy
kranik odcinajacy na boczne ramie drugiego zaworu OZH i podtaczy¢ linie roztworu
pft do kranika odcinaj .

Otworzy¢ zawér, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika sterylnym roztworem
ptuczacym.
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Wybdr rozmiaru urzadzenia 27. Urzadzenie do embolizacji WEB nalezy umieszczaé w taki sposob, aby powierzchnia
7. Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe. proksymalna (Srodek znacznika proksymalnego) znajdowata si¢ na wysokosci szyjki

tetniaka i znacznika proksymalnego wysunietego poza te szyjke.
8. Wykonac¢ pomiar i oszacowaé rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ leczona. o . . . .
28. W przypadku ponownego rozprezania nalezy wycofac urzadzenie, aby nie stykato sie

9. Wybrac urzadzenle do embolizacji w odeW|edn|m rozmiarze. Rozmiar nalezy 2z tetniakiem przed podjeciem préby rozprezania.
na ar icznej oceny $rednicy, wysokosci, szyjki i ksztattu
tetniaka.

29. Dokrecié zawdr OZH, aby zapobiec poruszaniu sie urzadzenia do embolizacji.
30. Przed rozprezaniem nalezy sprawdzi¢, czy dystalna cze$¢ urzadzenia
Przygotowanie urzadzenia do wprowadzenia wprowadzajacego nie jest naprezona lub scisnieta. W przeciwnym razie koricéwka

10. Wyja¢ kontroler odfaczania z opakowania ochronnego i umiesci¢ go w sterylnym mikrocewnika moze si¢ poruszy¢, powodujac pekniecie tetniaka Iub naczynia.

miejscu. Do odtaczania urzadzenia do embolizacji nie nalezy uzywaé zadnych Zrédet Odtaczanie urzadzenia
zasilania od innych producentéw wyrobéw medycznych. Ydigczanie urzadzenia

31. W kontrolerze odtaczania znajduja sie baterie. Kontroler wiaczy sie, gdy urzadzenie
wprowadzajace zostanie prawidtowo podtaczone.

11. Wyjac¢ urzadzenie wprc z ostony, pociagajac za koricéwke proksymalna
do momentu wysunigcia koszulki wprowadzajacej z ostony.

12. Powoli wysunaé urzadzenie do embolizacji z koszulki wprowadzajacej i sprawdzi¢
je pod katem uszkodzeri. W razie zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy
uzywac urzadzenia.

32. Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania nalezy sprawdzi¢, czy zawér OZH
jest pewnie zakrecony wokoét urzadzenia wprowadzajacego, aby mieé pewnosc, ze
urzadzenie do embolizacji nie przesunie sie podczas procesu faczenia.

PP, " " 33. Upewnic sig, ze ztote ztacza urzadzenia wprowadzajacego sa czyste i pozbawione
13. Pewnie wprowadzi¢ koficowke proksymalna urzadzenia wprowadzajgcego do P H - N : P
P . . 9 . N . . $ladéw krwi czy srodka kontrastowego. W razie koniecznosci przed podtaczeniem
koricéwki dystalnej kontrolera odtgczania. Nie naciskac przycisku odtaczania. Gdy N ’ N . Ot N
. . N " . . . nalezy przetrze¢ ztacza z uzyciem wody sterylnej, a nastepnie je osuszyc.
lampka zapali sie na zielono i urzadzenie zacznie wydawaé sygnaty dZzwiekowe,
kontroler odtaczania jest gotowy do uzycia. W przeciwnym wypadku nalezy wymieni¢ 34. Wprowadzi¢ koricowke proksymalng urzadzenia wprowadzajacego do kontrolera
kontroler odtaczania i powtérzy¢ ten sam krok z uzyciem nowego kontrolera. odtaczania. Gdy urzadzenie wprowadzajace zostanie prawidtowo podiaczone, lampka
Gdy lampka zapali sie na zielono i kontroler wyda sygnat dzwigkowy, nalezy zaswieci sig na zielono i rozlegnie sie przerywany dzwigk.
przej$¢ do kolejnego kroku. W przeciwnym razie nalezy uzy¢ nowego systemu 35. Przed nacisnigciem przycisku odtaczania nalezy sprawdzi¢ pozycje urzadzenia do
wprowadzajacego urzadzenia do embolizacji WEB. embolizacii.
14. Przytrzymujac koszulke wprowadzajacg w pozycii pionowe, delikatnie wprowadzic 36. Nacisnaé przycisk odfgczania. Podczas aktywacji lampka powinna $wieci¢ ciagtym
urzadzenie do er zp M do koszulki wpr zielonym $wiattem i urzadzenie powinno emitowaé ciagty sygnat dzwigkowy.
Wprowadzanie irozgrgz'anie urzgdzenia 37. Zweryfikowaé odtaczenie poprzez poluzowanie zaworu OZH, powolne wyciaganie
. R ) N L : . urzadzenia wprowadzajacego i sprawdzenie, czy urzadzenie do embolizacji sie nie
15. Otworzy¢ zawér OZH na mikrocewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki porusza. Jesli urzadzenie do embolizacji nie chce sie odtaczyc, nalezy ponownie
wprowadzajacej. wcisnaé przycisk odtaczania. Jesli w dalszym ciagu nie mozna odtaczy¢ urzadzenia,
16. Wprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca przez zawor OZH. Umiescié koricowke dystalng nalezy skorzystac z nowego kontrolera odtaczania i podja¢ maksymainie dwie
koszulki wprowadzajacej na koricéwce dystalnej kielicha mikrocewnika i delikatnie dodatkowe préby odtaczenia. W razie niepowodzenia nalezy wyja¢ urzadzenie
zamkna¢ zawor OZH wokét koszulki, aby zapewnic ich stabilne potgczenie. Nie wprowadzajgce.
dokrecac zaworu OZH z nadmierna sita. Koszulke wprowadzajaca nalezy wprowadzac¢ 38. Sprawdzié potozenie urzadzenia do embolizacii angiograficznie przez cewnik
do kielicha mikrocewnika tylko do momentu napotkania lekkiego oporu. Nie prowadzacy.

wprowadzaé koszulki zbyt mocno. . . ; - . ) . .
39. Przed usunieciem mikrocewnika z miejsca leczenia nalezy catkowicie przeprowadzi¢

17. Wepchnac¢ urzadzenie do kanafu mikrocewnika. Nalezy uwazac, aby urzadzenie prowadnik w odpowiednim rozmiarze przez kanat mikrocewnika, aby upewnic sie, ze
do embolizacji nie zakleszczyto sie w miejscu potaczenia koszulki wprowadzajacej w mikrocewniku nie pozostata zadna czes¢ urzadzenia do embolizacii.
z kielichem mikrocewnika. L ) . . L ) L
’ . L. Lekarz ma mozliwo$¢ zmodyfikowania techniki rozprezania urzadzenia w zaleznosci
18. Wprowadzac urzadzenie przez mikrocewnik do momentu, gdy koricowka od stopnia skomplikowania i zréznicowania procedur embolizacyjnych. Wszelkie takie
proksymalna urzadzenia wprowadzajacego dotrze do koricowki proksymalnej modyfikacje musza byé zgodne z wczesniej opisanymi procedurami, ostrzezeniami,
koszulki wprowadzajgcej. przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa pacjenta, znajdujacymi sie w
19. Poluzowaé¢ zawér OZH. niniejszej instrukcji obstugi.

20. Wysunac koszulke wprowadzajaca z zaworu OZH. DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA

21. Zamkna¢ zawor OZH wokot urzadzenia wprowadzajacego. e Numer modelu: FG0O0175-001

22. Zsunac¢ koszulke wprowadzajaca catkowicie z urzadzenia wprowadzajacego, .
zachowujac ostroznos¢, aby nie zagiac ani nie uszkodzi¢ systemu wprowadzajacego.

23. Ostroznie wprowadza¢ urzadzenie do momentu, gdy koricéwka dystalna urzadzenia

Napiecie wyjsciowe: 11,2-11,8 VDC
* Napiecie wejsciowe: 24 VDC

dotrze do ostatniego znacznika na mikrocewniku. *  Baterie: 4 sztuki A23

24. Dostosowa¢ umiejscowienie koricéwki mikrocewnika w taki sposéb, aby znajdowata *  Typ czesci aplikacyjnej: BF
sie na szyjce tetniaka. Nie wprowadza¢ mikrocewnika catkowicie do tetniaka. e Urzadzenie nieodpowiednie do stosowania w poblizu mieszanin fatwopalnych

25. Pod kontrola obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac urzadzenie do «  Kontroler odtaczania jest sterylnie zapakowanym urzadzeniem jednorazowego
embolizacji z koncowki mikrocewnika. Kontynuowac wprowadzanie urzadzenia do- uzytku ze wstepnie zalozonymi bateriami. Urzadzenie nie wymaga czyszczenia,
embolizacji do zmiany chorobowej do momentu uzyskania optymalnego rozprezenia. kontrolowania ani konserwaciji. Kontrolera odtaczania nie nalezy czyscié, sterylizowaé
W nastepujacych sytuacjach moze by¢ konieczna zmiana umiejscowienia lub ani uzywaé ponownie.

usunigcie urzadzenia do embolizacii /lub zmiana potozenia mikrocewnika: e W kontrolerze odtaczania znajduja si¢ baterie. Nie nalezy ich wyjmowaé ani wymienia¢
a. Jesli urzadzenie do embolizacii nie jest odpowiednie, nalezy je wyjac i zastgpi¢ przed uzyciem.

innym urzadzeniem. e Jesli kontroler odtaczania nie dziata w sposob opisany w czesci Odfaczanie w

b. Jesli po umieszczeniu urzadzenia do embolizacji i przed jego rozprezeniem niniejszej instrukcii obstugi, nalezy go wyrzucié i zastapi¢ nowym kontrolerem.
poruszy sie ono w sposob niezamierzony, nalezy je wyjac. Poruszenie sie
urzadzenia do embolizacji moze wskazywag, ze po rozprezeniu moze sig ono PAKOWANIE, STERYLIZACJA, PRZECHOWYWANIE |
przemiescic. WARUNKI PRACY

¢ Jesli urzadzenie do embolizacii (wszczep) nie otwiera sie calkowicie: Urzadzenie do embolizacji WEB i urzadzenie wprowadzajgce sa umieszczone w rurkowatej

i.  Wyja¢ wszczep, przesuna¢ mikrocewnik w kierunku proksymalnym ostonie i zapakowane w worek oraz karton jednostkowy. Kontroler odtaczania jest
i ponownie rozprezy¢ wszczep, aby zapewni¢ wiecej miejsca na jego zapakowany 0sobno w worku ochronnym i kartonie jednostkowym. Urzadzenia pozostaja
rozszerzenie lub sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty przydatnosci
ii. Zastapi¢ wszczep innym wszczepem o tym samym lub innym rozmiarze. do uiy(_:i'a. Jesli s&e_rylne opakowanie zostanie przypadkowo otwarte lub uszkodzone,
Urzadzenie do embolizaciji nie powinno by¢ wysuwane i ponownie rozprezane Wyrzucié urzadzenie.
wigcej niz dwa razy. Po podjeciu dwéch préb nalezy usunaé urzadzenie do Urzadzenie do embolizacji WEB oraz urzadzenie wprowadzajace sterylizowane sa za
embolizacji i zastapié je innym urzadzeniem o tym samym Iub innym rozmiarze. pomoca promieniowania gamma. Na opakowaniu urzadzania do embolizacji WEB
W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka wystapienia czopu zatorowego i urzadzenia wprowadzajacego znajduje sie¢ mata okragta etykieta ze wskaznikiem.
NIE WOLNO dopuscic¢ do tego, aby urzadzenie o niewtasciwym rozmiarze Wskaznik ten zmienia kolor z zéttego na czerwony w momencie przeprowadzenia
lub nieprawidiowym umiejscowieniu pozostawalo w tetniaku dtuzej niz czas sterylizacji za pomoca promieniowania. Aby mozna byto korzysta¢ z urzadzenia, wskaznik
krzepniecia po aktywacji (ACT). Z dotychczasowych doswiadczeri wynika, ze musi by¢ czerwony. Jesli wskaznik ma kolor z6tty, urzadzenia do embolizacji WEB
krew/skrzep moze uniemozliwi¢ peine rozprezenie i odzyskanie urzadzenia nie wolno uzywac.
do embolizacji WEB. Aby zminimalizowac potencjalne ryzyko wystapienia Kontroler odfaczania jest sterylizowany za pomoca tlenku etylenu. Na opakowaniu
powikian u pacjenta, podczas podejmowania decyzji o usunieciu catego kontrolera odfgczania znajduje sie mata okragta etykieta ze wskaznikiem. Wskaznik ten
systemu z tetniaka i zastapieniu go nowym urzadzeniem nalezy wzia¢ pod po sterylizacji tienkiem etylenu zmienia kolor z fioletowego na zielony i urzadzenia wolno
uwage schemat leczenia przeciwptytkowego u pacjenta. uzyé jedynie wowczas, gdy wskaznik ma kolor zielony. Jesli wskaznik ma kolor fioletowy,
26. Przed rozprezeniem nalezy zawsze wykonac ocene angiograficzna, aby upewnic¢ urzadzenia nie wolno uzywac.
sie, ze urzadzenie do embolizacji nie wystaje w znacznym stopniu w giab naczynia Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym miejscu.

macierzystego.
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Urzadzenia nalezy uzywac w srodowisku o temperaturze od 20°C do 23°C i wilgotnosci
wzglednej wynoszacej 30-60%. Wahania ci$nienia atmosferycznego nie wptywajg na
funkcjonalnos¢ urzadzenia.

MATERIALY

System do embolizacji tetniakéw WEB nie zawiera lateksu ani tworzyw PVC.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urzadzenia
zachowano stosowna starannosc. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie
inne gwarancje, ktorych nie sformutowano w niej wyraznie, zaréwno jednoznaczne, jak

i dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledéw, w tym takze wszelkie dorozumiane
gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci. Na niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane
Z jego uzyciem ma bezposredni wptyw sposéb obchodzenia sig z nim, przechowywania,
czyszczenia i sterylizacii, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem,
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention. Zobowiazania
firmy w ramach niniejszej gwarancji ograniczaja sie wytacznie do naprawy lub wymiany
tego urzadzenia do korica terminu waznosci. Firma MicroVention Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne straty przypadkowe ani wtdrne, szkody ani wydatki wynikte
bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma MicroVention Inc.
nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu zadnej

innej ani dodatkowej odpowiedzialnos$ci w zwiazku z niniejszym urzadzeniem. Firma
MicroVention, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci zwigzanej z urzadzeniami
uzywanymi, przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela zadnych
gwaranciji, jednoznacznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu w zwiazku z takim urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos$é danego modelu moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Produkt warunkowo bezpieczny w 2

srodowisku rezonansu magnetycznego

Urzadzenie do embolizaciji tetniakéw WEB okreslono jako warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR.

Wyniki testéw pozaklinicznych wykazaty, ze urzadzenie do embolizaciji tetniakow WEB
jest warunkowo bezpieczne w $ro isku MR. Tuz po umi liu tego urzadzenia
pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne
- Statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej maksymalnie 3 T
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 4000 gauséw/cm
(ekstrapolacja) lub mniej

- Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla catego ciata zgtoszona przez system
rezonansu magnetycznego réwna 2 W/kg dla 15 minut skanowania (na sekwencije
impulséw) w normalnym trybie pracy

Nagrzewanie zwigzane z MR

W warunkach skanowania wymienionych powyzej urzadzenie do embolizacji tetniakow
WEB moze generowaé wzrost temperatury o maksymalnie +1,4°C po 15 minutach
ciggtego skanowania.

Informacje dotyczace artefaktow

Jako$é obrazu MR moze by¢ nizsza, jesli obszar zainteresowania znajduje sie w tym
samym miejscu lub w poblizu miejsca, w ktérym umieszczono urzadzenie do embolizacji
tetniakéw WEB. Dlatego konieczne moze byé zoptymalizowanie parametréw obrazowania
MR w celu skompensowania obecnosci urzadzenia. W testach pozaklinicznych artefakt
(w obrazowaniu przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR

o indukciji 3 tesli) rozciaga sig na okoto 5 mm wzgledem rozmiaru i ksztattu urzadzenia

do embolizacji tetniakéw WEB.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie
dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jego udostepnieniu.

Implant staty. Obserwacja wymagana w zaleznosci od decyzji lekarza.

Strona internetowa elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

WEB™ i VIA™ sg zastrzezonymi znakami towarowymi w Stanach Zjednoczonych.

MicroVention™ jest znakiem towarowym firmy MicroVention, Inc. zastrzezonym w
Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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Romana

Sistem pentru embolizarea anevrismelor WEB™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este compus dintr-un dispozitiv de
embolizare implantabil atasat la un dispozitiv de furnizare. Dispozitivul de furnizare
este actionat printr-un dispozitiv pentru controlul desprinderii tinut in mana, alimentat
cu baterie, conceput specific pentru sistemul de embolizare a anevrismelor WEB.
Dispozitivul pentru controlul desprinderii este livrat separat.

Dispozitivul de embolizare WEB este fabricat din fire de nitinol, intr-o configuratie de
mesa impletita, cu auto-extindere. Dispozitivele de embolizare WEB sunt livrate intr-o
gama larga de marimi (diametre si lungimi), pentru a intruni nevoile medicului. in timpul
tratamentului, medicul selecteaza marimea corespunzatoare a dispozitivului pe baza
dimensiunii, formei si locatiei anevrismului intracranian sau a anomaliei vasculare care
trebuie ocluzionata. Sistemul de embolizare WEB este furnizat la locul tratamentului
pe dispozitivul de furnizare prin microcatetere neuro-interventionale standard armate
cu sarma, cu un diametru interior minim specificat (consultati tabelul 1 de mai jos).

O teaca de introducere de pe partea exterioara a dispozitivului de furnizare asista
amplasarea sistemului in microcateter.

Dispozitivul WEB care ramane in pacient dupa detasare este format din:
Tabelul 1 - Informatii cantitative privind materialul implantului

Materiale pentru implanturi Masa (mg)*
Componente metalice Nitinol, p.latvlr‘ 2 .a“aj de <40
platina-iridiu
Componente nemetalice Epoxidic, PET <01

*Continut aproximativ

UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este destinat embolizarii endovasculare
a anevrismelor intracraniene rupte sau nerupte sau a altor anormalitati neurovasculare,
cum ar fi fistulele arteriovenoase (AVF).

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este destinat si ocluzionérii vasculare
a vaselor de sange din sistemul neurovascular pentru obstructionarea permanenta a
fluxului sanguin catre un anevrism sau altd anomalie vasculara.

POTENTIALE COMPLICATII

Complicatiile potentiale includ in mod neexhaustiv: hematomul la locul de intrare,
ruptura anevrismatica, emboliile, perforarea vaselor, ocluzia arterei principale, hemoragia,
ischemia, vasospasmul, si formarea de cheaguri, migrarea sau asezarea incorectd a
dispozitivului, desprinderea prematura sau dificila a dispozitivului, nedesprinderea,
umplerea incompleta a anevrismului, revascularizarea, sindromul de post-embolizare

si deficitele neurologice, inclusiv accidentul vascular cerebral si decesul.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze producatorului si autoritatii competente
din statul membru sau din cadrul autoritatii sanitare locale in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul orice incidente grave.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE
* Dispozitivul pentru controlul desprinderii pentru sistemul pentru embolizarea
anevrismelor WEB

*  Microcateter armat cu sarma cu marker RO la nivelul varfului distal (consultati tabelul 2)
* Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul
*  Fir de ghidaj manevrabil compatibil cu microcateterul
* Doua valve hemostatice rotative Y (RHV)
¢ Un robinet cu trei cai
* Un robinet unidirectional
* Solutie salina sterila
* Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril
Tabelul 2 — Marimi de microcatetere

Diametru
Gama (diametru) de dispozitive de interior minim al Microcateter
embolizare WEB i ului VIA™
(inch)
W2 - WEB INDIVIDUAL 8 - 9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB INDIVIDUAL 10 = 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB INDIVIDUAL 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB INDIVIDUAL 3 - 7 mm 0,017 VIA 17

" Utilizarea unui cateter diferit poate avea drept rezultat frictiunea extrema si
deteriorarea dispozitivului

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

e ATENTIE: Acest dispozitiv se va utiliza numai de cétre medici instruiti in tehnici si
proceduri percutanate, intravasculare si neurovasculare, in unitétile medicale cu
echipamentul fluoroscopic adecvat.

e ATENTIE: Dispozitivul pentru embolizare WEB se va utiliza de cétre medici care au
fost instruiti corespunzator pentru acest dispozitiv.

e ATENTIE: Utilizarea acestui dispozitiv intr-un cateter care nu este recomandat sau
necesar poate avea drept rezultat frictiunea extrema si deteriorarea dispozitivului.

e Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB (consultati figura 1) este furnizat
steril si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii a fost deschis sau
deteriorat. A nu se utiliza dacé ambalajul este deteriorat. A se utiliza inainte de data
expirarii mentionata pe ambalajul produsului.

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este conceput pentru o singura
utilizare. Sistemul pentru controlul desprinderii este destinat utilizarii la un
singur pacient. A nu se resteriliza si/sau reutiliza dispozitivul. Reutilizarea si/sau
resterilizarea poate creste riscul de infectie, poate cauza un rdspuns pirogen sau
alte complicatii care pun in pericol viata. Reutilizarea si/sau resterilizarea poate
scadea performanta produsului, ducand la defectarea dispozitivului. Eliminati
toate dispozitivele conform regulamentelor spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale locale aplicabile.

e Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB trebuie furnizat doar printr-un
microcateter compatibil, cu un strat de acoperire a suprafetei interioare din
politetrafluoretilena (PTFE). Este posibil sa se produca deteriorarea dispozitivului
de embolizare si furnizare si sa fie necesara indepartarea din pacient atat a
dispozitivului, cat si a microcateterului.

* Operatorul trebuie sa fie constient de faptul ca microcateterele > 0,021", in vasele
sanguine distale, pot creste riscul de tromboembolie.

* Modelarea cu abur a microcateterelor de 0,021" si mai mari poate duce la
livrarea necorespunzatoare cu dispozitivul de embolizare WEB si functionarea
necorespunzatoare a dispozitivului, in functie de gradul de formare si de
deformarea cateterului in timpul livrarii cu dispozitivul de embolizare WEB.

* Cartografierea fluoroscopica a rutei, de inalta calitate, cu substractie digitala
si cu vederi ortogonale este obligatorie pentru a realiza amplasarea corectd a
dispozitivului de embolizare.

Avansati dispozitivul si retrageti-I lent. Nu avansati dispozitivul de livrare cu forta
excesiva. Determinati cauza oricérei rezistente neobisnuite. Indepartati dispozitivul
dacé se remarcé o frictiune excesiva si verificati-l cu privire la deteriorari.

e Dacd este necesara repozitionarea, aveti grija sa retrageti sau sa avansati
dispozitivul sub fluoroscopie, incluzand noua harté de traseu pentru confirmarea
pozitiei cateterului.

Nu rotiti dispozitivul de livrare in timpul sau dupa livrarea dispozitivului de
embolizare. Rotirea dispozitivului poate avea drept rezultat deteriorarea sau
desprinderea prematura.

* Daca un dispozitiv de embolizare trebuie recuperat din vascularizatie dupa
desprindere, dispozitivele de recuperare (de ex., pensa-aligator sau lat) se vor
utiliza conform instructiunilor producétorului.

Dispozitivul de embolizare WEB se reduce in timpul livrarii (~60%) (de ex., consultati
figura 2a, un dispozitiv angajat corespunzator cu latime de 11 mm x lungime de
9 mm va masura o lungime de ~20 mm intr-un microcateter de 0,032").

e Cand este angajat corespunzator, cei doi markeri radioopaci vor fi separati si
vizibili prin fluoroscopie (de ex., consultati figura 2b, in functie de proiectia de
lucru si amplasarea in anevrism, distanta dintre markerul proximal si cel distal va fi
aproximativ cat lungimea etichetata a dispozitivului de embolizare WEB).

* Vizibilitatea dispozitivului de embolizare WEB poate varia in functie de diametru;
marimile mai mari pot fi mai vizibile decat marimile mai mici. Exemplele sunt
prezentate in figura 2c.

¢ Imaginile de la (a) la (c) de mai jos ilustreaza angajarea dispozitivului de embolizare
WEB. Initial, markerul distal al implantului distal va iesi din microcateter (a). Pe
masura ce implantul este avansat, incepe sa se extinda in diametru (b). Cand
distanta dintre banda de marcare a cateterului si varful implantului este de
aproximativ 1/3 din distanta totala marker de implant-marker, diametrul implantului
este in general aproximativ 1/2 din diametrul acestuia in stare complet angajata (b).
Cand distanta dintre banda de marcare distald a implantului si banda de marcare
distala a cateterului este de aproximativ 2/3 din distanta totala marker de implant-
marker, implantul a atins aproximativ 4/5 din propriul diametru de angajare completa
si banda de marcare distala incepe sa se deplaseze cétre zona distala (c).

(@
Marker Banddde  Marker
Prox\mal al marcare a  distal al
implantului cateterului implantului

1/3
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Figura 1:

ota:
Dispozitivele de embolizare WEB sunt disponibile in forme atat cu gat
larg, cat si sferice.

* Microcateterele VIA 17 au o banda de marcare proximala care nu
este prezentata in ilustratiile sau imaginile de mai jos. Banda de
marcare proximala a cateterului nu se utilizeaza pentru livrarea
dispozitivului de embolizare WEB.

(©

Dacé markerii radioopaci sunt grupati (de ex., o distantd mai mica intre markeri
decat cea asteptatd), retrageti dispozitivul de embolizare WEB in microcateter si
evaluati pozitia microcateterului/anevrismului prin unghiuri fluoroscopice multiple.

Dispozitivul de embolizare nu poate fi desprins cu nicio alta sursa electrica in

afara de un dispozitiv pentru controlul desprinderii MicroVention Inc. Inainte de

a initia procedura de embolizare, asigurati-va ca sunt disponibile cel putin doua
dispozitive pentru controlul desprinderii.

Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul desprinderii. Nu incercati
s& scoateti sau sa inlocuiti bateriile.

A nu se utiliza impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

Pacientii alergici la nichel pot prezenta o reactie alergica la acest dispozitiv.

pentru WEB (nu este la scara)

Implant

Sistem de livrare si teaca

Dispozitiv
pentru controlul
desprinderii
WEB

Figura 2: Dispozitivul de embolizare WEB redus in timpul angajarii partiale in
)

cateter (a) si

angajat
(a) Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB partial in cateter,
partial angajat in anevrism - vedere a dimensiunii reduse

Ban e
marcare distala

de marcare
WEB

(b) Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB complet angajat in
anevrism

PN

]

(c) Vizibili i i pentru anevrismelor WEB

PROCEDURA
Cateterizarea leziunii

1.

Utilizand proceduri standard de interventie, accesati vasul de sange cu un cateter de
ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior suficient de mare pentru
a permite injectarea substantei de contrast in timp ce microcateterul este in pozitie.
Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului de ghidaj. Atasati
un robinet cu trei cai la bratul lateral al VHR si apoi conectati un tub pentru perfuzia
continua a solutiei de spalare.

Selectati un microcateter cu diametrul interior corespunzator (consultati tabelul 1).
Dupa ce microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de
ghidaj.

Atasati 0 a doua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu o cale

la bratul lateral al celei de a doua VHR si conectati tubul cu solutie de spalare la
robinet.

Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin microcateter cu solutie sterila
de spélare.
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Selectarea marimii dispozitivului

7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.

8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. Selectati dispozitivul de embolizare cu marime corespunzatoare. Marimea se

va alege pe baza evaluarii angiografice a diametrului, inaltimii, gatului si formei
anevrismului.

Pregaétirea dispozitivului pentru livrare

10. Scoateti dispozitivul pentru controlul desprinderii din ambalajul de protectie si
asezati-l intr-un cadmp steril. Nu utilizati nicio sursa electrica de la alt producator
de dispozitive medicale pentru a desprinde dispozitivul de embolizare.

. Scoateti dispozitivul de livrare din inelul de ambalare tragand capatul proximal
pana cand elementul de introducere iese din inel.
12. Avansati lent dispozitivul de embolizare din teaca elementului de introducere

si verificati-l cu privire la deteriorari. Nu utilizati dispozitivul daca exista vreo
deteriorare.

w

. Introduceti ferm capatul proximal al dispozitivului de livrare in capatul distal al
dispozitivului pentru controlul desprinderii. Nu apasati butonul de desprindere.
Dacé lampa lumineaza intermitent in culoarea verde si dispozitivul emite semnale
acustice, dispozitivul pentru controlul desprinderii este pregatit de utilizare. in caz
contrar, inlocuiti dispozitivul pentru controlul desprinderii si repetati acest pas cu
un nou dispozitiv pentru controlul desprinderii. Daca lampa lumineaza intermitent
n culoarea verde si dispozitivul emite semnale acustice cu acest cel de-al doilea
dispozitiv pentru controlul desprinderii, continuati cu pasul urmator. in caz contrar,
aduceti un nou sistem de livrare pentru dispozitivul de embolizare WEB.

14. In timp ce mentineti in pozitie verticald teaca elementului de introducere, retrageti
delicat dispozitivul de embolizare in teaca elementului de introducere.

Introducerea si angajarea dispozitivului
15. Deschideti RHV de pe microcateter pentru a prelua teaca elementului de introducere.

16. Introduceti teaca elementului de introducere prin RHV. Asezati varful distal al
tecii elementului de introducere la capatul distal la racordului microcateterului
si inchideti ugor RHV in jurul elementului de introducere, pentru a securiza RHV
n elementul de introducere. Nu strangeti prea tare RHV. Introduceti elementul
de introducere in racordul microcateterului numai pana cand se simte o usoara
rezistenta. Nu introduceti mai mult decat este necesar.

3

. Tmpingel,i dispozitivul in lumenul microcateterului. Procedati cu atentie, pentru a
evita prinderea dispozitivului de embolizare pe imbinarea dintre teaca elementului
de introducere si racordul microcateterului.

™

. Impingeti dispozitivul prin microcateter pana cand capétul proximal la dispozitivului
de livrare atinge capatul proximal al tecii elementului de introducere.
19. Slabiti RHV.

28. Daca se re-angajeaza, retrageti dispozitivul astfel incat sa nu existe niciun contact
cu anevrismul inainte de incercarea re-angajarii.

2!
3

©

Strangeti RHV pentru a preveni miscarea dispozitivului de embolizare.

=

Verificati ca portiunea distala a dispozitivului de livrare sa nu fie tensionata sau
compresata inainte de desprindere. Aceasta poate face ca varful microcateterului
sd se miste, avand drept rezultat ruptura de anevrism sau vas.

Desprinderea dispozitivului

31. Dispozitivul pentru controlul desprinderii este pre-incarcat cu baterii si se va activa
atunci cand dispozitivul de livrare este conectat corespunzétor.
32. Verificati ca RHV sa fie bine inchisa in jurul dispozitivului de livrare inainte de

atasarea dispozitivului pentru controlul desprinderii, pentru a va asigura ca
dispozitivul de embolizare nu se misca in timpul procesului de conectare.

33. Asigurati-va ca conectorii aurii ai dispozitivului de livrare sunt curati si nu prezinta
sange sau substante de contrast. Dacé este necesar, stergeti conectorii cu apa
sterila si uscati-i inainte de conectare.

3.

»

Introduceti capéatul proximal al dispozitivului de livrare in dispozitivul pentru controlul

desprinderii. Cand dispozitivul de livrare este conectat corespunzator, lampa va

lumina intermitent in culoarea verde si se va auzi un semnal acustic intermitent.

35. Verificati pozitia dispozitivului de embolizare inainte de a apasa butonul de
desprindere.

36. Apasati butonul de desprindere. in timpul declansarii, lumina ar trebui sa lumineze

permanent in culoarea verde si semnalul acustic ar trebui sa fie continuu.

3

~N

Verificati desprinderea inainte de a deschide valva RHYV, iar apoi trageti usor inapoi
dispozitivul de livrare si verificati ca nu exista nicio deplasare a dispozitivului de
embolizare. Daca dispozitivul de embolizare nu se desprinde, apasati din nou
butonul de desprindere. Daca dispozitivul este tot nedesprins, aduceti un nou
dispozitiv pentru controlul desprinderii si incercati desprinderea pana la inca doua
ori suplimentare. Daca tot nu se desprinde, indepartati dispozitivul de livrare.

38. Verificati angiografic pozitia dispozitivului de embolizare prin cateterul de ghidaj.
39. inainte de a indeparta microcateterul de la locul tratamentului, amplasati un fir de
ghidaj cu marime corespunzatoare complet prin lumenul microcateterului, pentru a
va asigura ca in microcateter nu ramane nicio parte a dispozitivului de embolizare.

Medicul dispune de libertatea de a modifica tehnica de angajare a dispozitivului pe
baza complexitatii si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare trebuie sa
fie in conformitate cu procedurile descrise anterior, cu avertismentele, precautiile si
informatiile privind siguranta pacientului din aceste instructiuni de utilizare.

SPECIFICATII PENTRU DISPOZITIVUL PENTRU CONTROLUL
DESPRINDERII

¢ Numarul modelului: FG00175-001

¢ Tensiune de iesire: 11,2-11,8 VCC

20. Fetragegi teaca elementului de introducere din RHV. o Tensiune de intrare: 24 VCC
21. Inchideti RHV in jurul dispozitivului de livrare. o Baterii: 4, fiecare A23
22. I_’nn gllsarg, scoﬁt“etllucomhple!_t_eaca e[emen!glul t?le mtroducere_ din dispozitivul de «  Tipul componente aplicate: BF
livrare, avand grija sa nu indoiti sau sa deteriorati sistemul de livrare. ) » N o ’
. L -, e N . " L * Echipament inadecvat pentru utilizarea in prezenta amestecurilor inflamabile
23. Avansati cu atentie dispozitivul, pana cand capatul distal al dispozitivului atinge . " ) . ) " L L
ultimul marker de pe microcateter. e Dispozitivul pentru controlul desprinderii este un dispozitiv de unica folosinta,
) A . ) L . N pre-incarcat cu baterii si ambalat steril. Nu este necesara curatarea, inspectia sau
24. Repo_zmonan varf_ul mlcroca_telerulm astfel incat sa sEea Ch'af pe gatul intretinerea. Dispozitivul pentru controlul desprinderii nu se va curata, resteriliza
anevrismului. Nu introduceti microcateterul complet in anevrism. sau reutiliza.
25. SL_'b ghidare flugr(éscopica._av?nsati lent c_hspoz_i?ivul de embo_lizare_ln afgra varfulyi ¢ Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul desprinderii. Nu incercati
mlcro_catelerulul. wo_nllnu_at,l sa avaﬁsa@\ d|spozn!vu\ de empohzare in _Iezmne pana s scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.
la obtinerea angajérii optime. Urmatoarele cazuri pot necesita repozitionarea sau Lo N . . . M
ndepartarea dispozitivului de embolizare si/sau repozitionarea microcateterului: *  Daca dispoxzitivul pentru controlul desprinderii nu functioneazé asa cum este
L . " . . N descris in sectiunea Desprinderea din aceste instructiuni de utilizare, eliminati
a. Paca 'ﬁa”_m_e,a d'Spf’_Z't'V““'" d_e emb_ollzare nu este corespunzatoare, dispozitivul pentru controlul desprinderii si inlocuiti-l cu o unitate noua.
indepartati si inlocuiti cu alt dispozitiv.
b. Daca se sesizeaza miscarea nedorité a dispozitivului de embolizare dupa AMBALARE, STERILIZARE, DEPOZITARE SI CONDITII DE
amplasare si inainte de desprindere, indepartati dispozitivul. Miscarea OPERARE
dispozitivului de embolizare poate indica faptul ca dispozitivul poate migra R
od:lé ce este desprins P P P P 9 Dispozitivul de embolizare WEB si dispozitivul de livrare sunt amplasate in interiorul
o . o X . unui inel de distribuire de protectie si sunt ambalate intr-o punga si o cutie de carton.
c. Dacd dispozitivul de embolizare (implantul) nu se deschide complet: Dispozitivul pentru controlul desprinderii este ambalat separat, intr-o pungé de
i. Recuperati implantul, repozitionati microcateterul mai proximal si re- protectie si o cutie de carton. Dispozitivele vor ramane sterile pana cand ambalajul
angajati implantul pentru a permite spatiu de expansiune mai mare; sau este deschis, deteriorat sau data expirdrii a fost depasita. Daca ambalajul steril este
Lo - . P RSO deschis sau deteriorat in mod neintentionat, aruncati dispozitivul.
ii. Inlocuiti implantul cu un alt implant cu aceeasi marime sau o alta marime.
" - " " . h - Dispozitivul de embolizare WEB si dispozitivul de livrare sunt sterilizate prin radiatie
Dispozitivul de embolizare nu se va retrage si angaja mai mult de doua ori. N O L ~ < e A
< <o i S o " e " gamma. O eticheta indicatoare micd, cu forma rotunda, a fost aplicata pe ambalajul
Dupa doua incercari, indepartati dispozitivul de embolizare si inlocuiti-l cu . " . " N . e . . N s
. o A PRV dispozitivului de embolizare WEB si al dispozitivului de livrare. Acest indicator isi
un alt dispozitiv cu aceeasi marime sau o alta marime. Pentru a reduce . s L A
L . . BT : . s modifica culoarea de la galben la rosu la expunerea la sterilizarea prin iradiere si
la minimum riscul de embolie, NU permiteti niciunui dispozitiv cu marime S e ™ " " PR
- - A . N N trebuie sa aiba culoarea rosu pentru a utiliza dispozitivul. Daca indicatorul este galben,
necorespunzatoare sau pozitionat non-optim sa stationeze in anevrism PP . .
o A PO . nu utilizati dispozitivul de embolizare WEB.
semnificativ mai mult decat timpul de coagulare activat (ACT). Experienta a
indicat ca sangele/cheagul pot preveni si angajarea completa si recuperarea Dispozitivul pentru controlul desprinderii este sterilizat prin utilizarea oxidului de
dispozitivului de embolizare WEB. Pentru a reduce la minimum riscurile etilena. O eticheta indicatoare mica, cu forma rotunda, a fost aplicata pe ambalajul
de posibile complicatii, se va avea in vedere starea regimului de medicatie dispozitivului pentru controlul desprinderii Acest indicator trece de la purpuriu la verde
antiplachetara a clientului la luarea unei decizii de indepértare a intregului dupa sterilizarea cu oxid de etilena si trebuie sa fie verde pentru a utiliza dispozitivul.
sistem din anevrism, pentru inlocuirea cu un dispozitiv nou. Daca indicatorul este purpuriu, nu utilizati dispozitivul.
26. Evaluarea angiografica se va efectua intotdeauna inainte de desprindere, pentru a A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un loc uscat.
se asigura ca dispozitivul de embolizare nu iese in mod marcant in vasul primar. Dispozitivul se va utiliza la o temperaturé de 20 °C - 23 °C si o umiditate relativa de
27. Dispozitivul de embolizare WEB se va amplasa cu suprafata proximald (centrul 30 - 60%. Variatiile presiunii atmosferice nu influenteaza functionalitatea dispozitivului.
markerului proximal) aliniata cu gatul anevrismului si cu markerul proximal extins
dincolo de gat.
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MATERIALE

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB nu contine latex sau materiale PVC.

GARANTIE

MicroVention Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte
garantii care nu au fost stabilite in mod expres prin prezentul document, fie exprimate
in mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv, fara a se
limita la, toate garantiile implicite de vandabilitate sau de conformitate. Manevrarea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedurile chirurgicale si alte chestiuni care nu se afla sub
controlul MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si aceasta garantie se
limiteaza la repararea si inlocuirea acestui dispozitiv, pana la data sa de expirare.
MicroVention Inc. nu va fi rdspunzatoare pentru pierderi accidentale sau de consecinta,
daune sau cheltuieli care rezultd in mod direct sau indirect din utilizarea acestui
dispozitiv. MicroVention Inc. nu fsi asuma nicio raspundere sau responsabilitate
suplimentaré si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa si-o asume in numele
acesteia in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio
responsabilitate in legatura cu dispozitivul refolosit, reprocesat sau resterilizat si nu
acorda nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care nu se limiteaza la,
vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizérii vizate a acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara notificare
prealabila.

INFORMATII IRM

Compatibilitate RM conditionata A
Dispozitivul pentru embolizarea anevrismelor WEB s-a determinat a avea
compatibilitate RM conditionata.

Testarea non-clinica a demonstrat ca dispozitivul pentru embolizarea anevrismelor
WEB are compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi
scanat in conditii de siguranta imediat dupa amplasare in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static
- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin
- Gradient spatial maxim al campului magnetic de 4.000 gauss/cm (extrapolat)
sau mai putin
- Sistem RM maxim raportat, rata specificd de absorbtie medie pentru intregul
corp (RSA) de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare (adica per secventa de
impulsuri) in modul de functionare normala

incalzirea asociata cu IRM

in conditiile de scanare definite mai sus, dispozitivul pentru embolizarea anevrismelor
WEB este de asteptat sa produca o crestere maxima a temperaturii de +1,4 °C dupa
15 minute de scanare continua.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este exact in aceeasi
zond sau relativ aproape de pozitia dispozitivului pentru embolizarea anevrismelor
WEB. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor imagistici ai RM pentru a
compensa prezenta acestui dispozitiv. In testarea non-clinicé, dimensiunea artefactelor
(la imagistica cu un sistem IRM cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient si

3 Tesla) se extinde cu aproximativ 5 mm fata de dimensiunea si forma dispozitivului
pentru embolizarea anevrismelor WEB.

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTELE CLINICE:

Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale dispozitivului
va fi accesibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci cand va fi disponibil.

Implant permanent. Monitorizare la recomandarea medicului

Site web elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Drepturi de autor 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
WEB™ si VIA™ sunt marci comerciale inregistrate in Statele Unite.

MicroVention™ este o marcad comerciald a MicroVention, Inc., inregistratd in Statele
Unite si in alte jurisdictii.
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Pyccknn

Cucrema sm6onunsauum aHespusmbl WEB™
WHCcTpyKuma no npuMmeHeHuio

ONUCAHUE YCTPOWCTBA

Cucrema smbonmsaumnu aHespusmbl WEB cocTonT 13 MMnnaHTnpyemoro ycTpoincTsa ans
3MB0NM3aUMY, NPUKPENSIEHHOTO K YCTPONCTBY AOCTABKM. YCTPOCTBO AOCTABKI NUTAeTCA OT

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

NPEAYNPEXAEHUE. 310 yCTPOIICTBO JOMXHO NCMONb30BaThCA TONbKO Bpayamu,
V3yUMBLUMMY TEXHVKY YPECKOXHbIX, BHYTPUCOCYANCTBIX U HEMPOCOCYANCTBIX

MOPTaTUBHOTO aKKYMyNATOPHOTO yCTPOWCTBA YT oTcc , pasp oro
cneunanbHo AnA cucTembl smbonnsaumumn aHespusmbl WEB. YcTponcTso ynpasnexus
oTcoeaAnHeHneM NoCTaBNAeTCA OTAENbHO.

YctpoiictBo ans smGonusaum WEB 13roToBneHo 13 HUTUHONOBbIX HUTEI B NIETEHOM,
camopacumpsioLenca KoHdurypauuu, Ycrporictea Ana sm6onusauun WEB umetot wnpokuii
[ManasoH pasmMepoB (A1amMeTpOB v ANVH) ANA YAOBNETBOPeHUs noTpebHocTen Bpaya. Bo
BPEMA NleyeHIs Bpay BbIGNpaeT NoAXoAALYMi pa3mMep YCTPONCTBA Ha OCHOBE pasmepa,
HOpMbI 11 PaCMoNOXKeHNA BHY TPUYEPENHOM aHeBPU3MbI WM APYTUX COCYANCTBIX NATONOrA,
KOTOpble HEO6XOANMO 3aKpPbITb. YCTPONCTBO AnsA smbonusaumn WEB goctaBnsaetca k mecty
neyeHuA npu nomowmn yCTpOI?ICTBa AOCTaBKW Yepes CTaHAapTHble NSQPOMHTSPBSHLUAOHNHQ
apMNPOBaHHbIe MPOBOJIOYHbIE N Tepbi Cy BHYTPEHHUM
[AvameTpom (cm. Tabnuuy 1 Hue). IHTPOAbIOCep Ha BHELWHel CTOPOHE YCTPOMCTBa AOCTABKN
nomoraeT pasMecTuTb CMCTeMY B MUKpOKaTeTepe.

Yetpoiicto WEB, KOTopoe ocTaeTcs B Tene naLyeHTa nocsie 0TCoeAnHEHNA, COCTONT U3
cneayownx KOMMNOHEHTOB:

Tabnnua 1. ViH$popMauma 0 KONNYECTBEHHOM COAEPMaHNM MaTepuanos UMMaHTaTa

Marepuanbl MnnaHTata Macca (mr)*

HutnHon, nnatuHa, nnatnHo-
MeTannuueckue KOMNOHeHTbI ph <40
vpuAeBbIi Cnnas

HemeTannunueckne KOMNOHEHTbI SnokcuaHasa cmona, M3T <0,

*TpumepHoe copepxaHune

HA3HAYEHUE
Cucrema smbonumsauuu aHespusmbl WEB npeaHasHaueHa Ans sHA0BacKyNApHON
3Mm6c I A 1 H A BHYTPUUYEPENHbIX aHEBPU3M 1 IPYTIX

HelpoBacKy/IAPHbIX NATONOr WA, TakKNX Kak apTeproBeHo3Hble GucTynbl (ABD).

Cucrema am6onmsaumm aHespusmbl WEB Takxe npesiHasHaueHa AnsA OKKIo31i KPOBEHOCHbIX
COCYA0B B pamMKax HenpoBaCKyNIAPHOI CUCTeMb, 1A OKOHYATeNIbHOTO NepeKpbITUA NpUTOKa
KPOBY K aHeBPU3Me W1 APYTUM COCYAUCTbIM ManbGopmaLnam.

BO3MOXHbIE OCNNOXHEHUA

[MoTeHUManbHble OCNOXHEHINA BKIIOYaIoT, TOMUMO NPOYero, Cledylouwue: reMaTtoma B Mecte
BBE/IEHVS, Pa3PbIB aHEBPU3MbI, 3MGONNA, Nepd A CoCyaa, C p Ko
apTepuu, KPOBOU3NNAHME, ULIEMNSA, CMa3M COCYA0B, 06pa3oBaHIe TPOMBOB, MUrpaLna U
CMelleHVe YCTPOICTBa, NPEXAeBPEMEHHOE U 3aTPyAHEHHOE OTCORAMHEHIE YCTPOIICTBa,
OTCYTCTBIE OTCOEANHEHIAR, HETOSHOE 3arOJIHEHNE aHEBPN3MbI, PEBACKYNAPMU3aLNA,
NOCTIMBONM3AUMOHHDI CUHAPOM 11 HEBPOIOTYECKIe PaCcCTPOICTBA, BKIIOUaA

VIHCYNBT 1 CMepTb.

Monb3osateny 1 (W) NaLUMEHTbI AOMKHBI COOBLIATH O MOBbIX CEPBE3HBIX NHLIMAEHTAX
NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy Ui MecTHOMY OopraHy 3ApaBoOXpaHeHusa
rOCYAapCTBa-uneHa, B KOTOPOM HaXOAWTCA NONb30BATENb 1 (1) NALMEHT.

HEOBXOAMMbIE AONONHUTEJIbHbIE SNIEMEHTbI
®  YCTpoiicTBO ynp: oTcoen| cucTembl \nn aHeBpu3mbl WEB.

*  ApMMpOBaHHbI NPOBONOYHbIN MAKPOKATETEP C PEHTFEHOKOHTPACTHbIM MapKepoM Ha
[AVCTaNbHOM KoHLUe (cM. Tabnuy 2).

*  [pOBOAHUKOBBbI KaTeTep, COBMECTUMbI C MUKPOKATETEPOM.

. Yr\paanﬂemmﬁl NPOBOAHVK, COBMECTUMbIN C MUKpOKaTeTepoMm.

*  [lBa poTaLMOHHbIX reMocTaTUyecKnx Y-06pasHbix knanaxa (PrK).

®  OAWH TPeXxoaoBoM KpaH.

*  OaVH OAHOXOA0BOW KpaH.

*  CTepunbHblil GY3NONOrMYECKUI PACTBOP.

* Tlepl cTepunbHas La ¢ $U3MONOrMUECKIM PAaCcTBOPOM.

Tabnuua 2. Pa3smepbl MUKpOKATeTEpOB

MuHUManbHbIR o
AvnanasoH (auamerpos) o PekomeHayemblit
" BHYTPEHHUA AuameTp
YCTPOACTB ANA 3M6onusaummn MUKpoKaTeTep
WEB MMKpoKaTeTepa VIA™
(B Aronmax)

W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA 17

! Micnonb3osarue dpy2020 kamemepa Moxem npueecmu K CusibHOMY MpeHuro u
noepexdeHuro ycmpoticmea.

TB, B MEANUMNHCKNX yYpexaeHNAX C COOTBETCTBYIOWNM
|PEHTreHOCKONMUECKIM 060pyAOBaHMEM.
NPEAYNPEXAEHUE. YcTpoiicTBo ana smbonusaumm WEB onHO ncnonb3osatbes
Bpayamu, g CooTBETC 0byueHve obpatly C 3TVM YCTPONCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE. icnonb3oBaHue 3TOro yCTPONCTBa B KaTeTepe, KOTOpbiii
He PEKOMEH/IYeTCA N He TPeBYeTCA, MOXET NPUBECTI K CUIbHOMY TPEHIIO 1
MOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.

Cucrema smbonmsaumnu aHeBpuambl WEB (cm. pucyHOK 1) NOCTaBAAETCA B CTEPUABHOM

V annuporeHHOM BIfe, €C/IM YNaKoBKa He BCKPbITa WA He NoBpex/eHa. He ncnonbayiite,
ec/iv ynakoBKka nospexpaeHa. HEOﬁXOqMMO MCnonb30BaTthb U3fenue o ncTevyeHns cpoka
roAHOCTK, yKa3aHHOro Ha yrnakoBke.

Cncrema BMGOHVBEI.[MVI aHEeBpU3Mbl WEB npefHasHa4eHa T0/1bKO 4N1A OHOPa3oBOro
MNCNoNb30BaHNA. YCTPONCTBO Yp: oTcoen| 0 AnA
VICMONIb30BaHWA Y OAHOTO NaLiveHTa. MOBTOPHaA CTePUAN3aLINA 1 (U1) OBTOPHOE
1CMoNb30BaHMe yCTPOICTBA 3anpetieHbl. [TOBTOPHOE MCMoNb3oBaHue 1 (M11) NOBTOPHaA
CTepunn3auna MoryT yBeNu4nTbL PUCK 3apakeHus, Bbi3BaTb ﬂlApOI'eHHbIVI oTeeTr

nnu apyrue onacHble ANA XU3HU OCNOXHEHWUA. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue n (MI'IM)
NOBTOPHaA CTepUAN3aUNA MOTYT yXyAWWTb d)yHKLMOHaﬂthIe XapakTepucTuku usgenus,
4YTO NPUBEAET K €ro HeNCNpPaBHOCTU. YTUNN3UPYIATE BCe YCTPOWCTBA B COOTBETCTBIAMN

cn| MeANLIMHCKOTO YUPEXKAEHNA, aAMAHUCTPATUBHBIMM 1 (1)

MyHmumnanthlen NOpMaMI/I

YctpoiicTeo ana amGonuzaun WEB AomKHO AOCTaBAATLCA TONBKO Yepe3 COBMECTUMBIN
MUWKpOKaTeTep C NOKPbITUEM BHYTPEHHei nosepxHoCTU 13 MTO3. MoxeT npousoiitn
noBpeX/eHue yCTPOICTBa 1Al SMBONM3aLMN 1 JOCTABKY, YTO NOTPeBYeT U3BNeUeHNs
YCTPOIICTBA 11 MUKPOKaTeTepa 113 TeNa naumeHTa.

OnepupyoLLWii XMPYPT AO/KEH OCO3HABaTb, YTO MIKPOKaTETePbI AnameTpom = 0,021 atoitva
B [CTa/bHbIX KPOBEHOCHBIX COCY/1aX MOrYT YBEIUMTH PUCK TOOMBOIMEOMNAM.

DopmupyeMble Napom MUKpoKaTeTepbl AnameTpom 0,021 goiima unu 6onblue MoryT
NPUBECTU K HEHAA/eXaLLen AOCTaBKE 1 PACKPBITUIO YCTPONCTBa Ans amGonusaumn WEB
B 3aBUCMMOCTY OT CTeMNeHN GOPMMPOBaHNA 1 OTKNIOHEHIS KaTeTepa BO BPeMsA A0CTaBKM
ycTpoiicTsa ana sm6onusauun WEB.

BbICDKOKaHeCTBeHHOE undpposoe cy6TpaKUMOHHOE PEHTTeHOCKONMYeCKoe
P B OpTOrO asnsAetca ob: ycnosuem ansa
npaEwanoro pasmeLyeHua y(Tpochsa Ana ambonnsaunn.

Mpopsuraiite 1 U3BneKarTe yCTPONCTBO MefNIEHHO. He npopguraiiTe ycTpoincteo
[OCTaBKM, Npunaras YpesmepHbie ycunus. Onpepenute NpuymHy 1ioboro HeobbiuHOro
conpoTueneHns. Mpu BOHUKHOBEHMI YPE3MEPHOTO TPEHNA U3B/IEKITE YCTPOCTBO

1 NpoBepbTe Ha Hanune NoBPEeXAEHMIA.

Ecnv Tpebyerca ONOXEHMS, C iiTe 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTD MPK
BBITATVIBAHWN MW NPOABYXKEHNM YCTPOICTBA C MPUMEHEHIEM PEHTFEHOCKONK,
BK/II04aA NPOBE/JeHNE HOBOTO KAapTUPOBAHA ANA NOATBEPKAEHNA NONOKEHNA KaTeTepa.

He BpalyaiiTe ycTPONCTBO AOCTaBKM BO BPeMs Wi NOCe AOCTaBKN YCTPONCTBA
Ana am6onusaymm. BpaweHne ycTpoiicTea MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHNIo Ui
npexaeBpeMeHHOMY OTCOeANHEHMIO.

Ecnn ycTpoiicTBo AnsA aM60113aLum AONXKHO GbiTb M3BNEUEHO U3 COCYANCTOrO pycna
nocne oTcoeaVNHeHs, yCTPOIICTBa [N1A U3BNeUEHNA (Hanpumep, <KpOKOAWN» 1 neTns)
[DOMKHbI UCTIONb30BATLCA COTNIACHO MHCTPYKLMAM VX N3TOTOBUTENA.

YcrpoiictBo ans amGonusaumn WEB ykopaunsaetcsa Bo Bpemsa foctasku (~60 %) (nprvep
Ha pUCyHKe 2a, NpaBubHO PacKpbITOe YCTPOWCTBO WMPUHON 11 MM 1 ANVHOK 9 MM
Bynet umeTb AnnHy ~20 MM B MUKpOKaTeTepe AnameTpom 0,032 atoiima).

Mpy Haanexallem PacKpbITUN ABa PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MapKepa OMKHbI BbiTb
pa3pgeneHbl N BUAHbI PEHTreHOCKONUYeckn (nprep Ha pucyHke 26, B 3aBMCMMOCTH OT
pa6oqe|7| NPOoEeKUMN N pacnosioXkeHnA B aHeBPU3Me, pacCTosiHNE OT NPOKCUManbHOro 4o
ANCTanbHOro mapkepa AO/KHO I'Ipl’lﬁﬂl/lSMTeﬂbHO COOTBETCTBOBATH yKaSaHHOﬁ AnvHe
ycTpoiicTsa ana sm6onusauun WEB).

BuanmocTb ycTpoiictea Ana smbonusauun WEB MoxeT BapbypoBaTbCA B 3aBUCUMOCTH
OT iMameTpa; 60oMbiLNe Pa3mepbl MOTYT GbiTb Goslee BUAVMBIMY, YeM MeHbLIME Pa3mepbl.
MprMepbl NoKa3aHbl Ha PUCYHKe 2|

Ha nzo6paxeHrusx ¢ (a) no (B) HYXe NOKa3aHO pacKpbITUE YCTPONCTBA ANA SMGoM3aLnm
WEB. MepBOHauanbHO A1CTanbHasA MapkepHas Nosioca UMriaHTaTa BbIXOANT 13

tepa (a). Mo mepe np VA MNNaHTaTa OHa HaYMHAET PaCIUMPATLCA
B AnameTpe (6). Korga paccTosHMe Mexay MapKepHO MONOCOi KaTeTepa it KOHUMKOM
VMNNaHTaTa COCTaBNAET OKONO 1/3 OT 06LIEro PacCTOAHNA OT Mapkepa A0 MapKkepa
VIMNNIaHTaTa, AUaMETP UMMJIaHTaTa 0GbIYHO COCTABNACT NPUMEPHO 1/2 OT €ro NOIHOCTLIO
packpbiToro anametpa (6). Koraa pacctoaHme mexay AUCTanbHO MapKepHON
0/I0CON MMMIaHTaTa 1 AUCTaNbHOI MapKEePHOW NOJIOCOi KaTeTepa CoCTaBnAeT
0KO#10 2/3 OT 06LLEero PacCTOAHNA OT MapKepa A0 MapKepa UMN/aHTaTa, MnnaHTaT
[AOCTU NPUGAM3NTENbHO 4/5 OT €10 NOMIHOCTBIO PACKPLITOrO ANaMeTpa, a AnCTanbHan
MapKepHas Mooca HaulHaeT 4BUraTbCA B AnCTanbHoe yrnybneHue (B).

TpoKcuMansHbii
mapkep
vmnnakTata

MapkepHan  [luctansHbiii
nonoca mapkep
Katetepa  ymnnawtara
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PucyHok 1. Cucrema

Mpumeuanne.

®  YcrpoucTsa Ana smGonusauun WEB AOCTYMHbI Kak C LUIMPOKOW LEKON, Tak
n chepryeckoit Gpopmbl.

®  MukpokateTtepbl VIA 17 UMeIOT NPOKCUManbHyI0 MapKepHYIo nonocy,
KOTOpas He 1306paxeHa Ha pUCyHKax nnn dotorpadusx Huxe.
MpoKcnmanbHas MapkepHas Mofoca KateTepa He UCMosbyeTca ans
[0CTaBKM ycTpolicTea Ans smbonusauun WEB.

(8)

EC/i peHTreHOKOHTPACTHble MapKepbl Crpynn1poBaHbl (T. . paccToaHMe Mexay
Mapkepamy 6osiee KOPOTKOE, YeM OXKMAANOC), BTAHUTE YCTPOMCTBO AnA SME0NM3aLmMn
WEB B P ¥ OLleHuUTe pa, 1 nog
HECKO/bKNMU PEHTTEHOCKOMNYECKVMU yrnamu.

YCTPOICTBO ANnA 3M60NM3aLNM HEMb3A OTCORAMHATD C NMOMOLLbIO M10GOr0 APYroro
VICTOUHMKA MUTaHNA, KPOME YCTPOIACTBa yrp oTcoen| Mic ion Inc.
Mepen p Ppol y6eanTech B HanMUMN Kak MUHUMYM ABYX
YCTPOWCTB yNpaBieHna OTCoeANHeHeM.

AKKyMyNATOPbI NPefiBapyUTeNIbHO 3arpyeHbl B YCTPOCTBO yNpaBeH1a OTCOeAMHeHNeM.
He nbiTaiiTech U3BneYb N 3aMeH1Tb aKKyMynATOPbI.

He ncnonb3ytiite BMecTe ¢ ycTpoicTBamm pagnoyactotHoii (PY) ceasu.

Y NaLMeHTOB C anneprueil Ha H1Kesb MOXKET BO3HUKHYTb anfiepruyeckasn peakums Ha 1o
YCTPOWCTBO.

WEB (He B

Wmnnantat

CucTema AOCTaBKM 11 060104Ka

Kowtponnep
oTcoepuHeHun
WEB

PucyHoK 2. Y

n Ana WEB B pe, YaCTUYHO pacKpbiToe

b

P @mn

10 packpbitoe (b)

(a) Ycrpoicteo ans sm6onusayun WEB, 4acTU4HO B KaTeTepe, 4YacTUYHO
PacKpbiToe B aHeBPM3Me — YKOPOUEHHbIN BUA

[Nvcranbhan

Avcransran
MapkepHan
nonoca WEB

MpoxcumansHan
MapkepHas
nonoca WEB

NPOLIEAYPA
Kamemepusayus nopaxenHozo y4acmka

1.

Mcnonb3ya cTaHaapTHbIE MHTEPBEHLMOHHbIE MpoLeAypbl, NOyYMTe 4OCTYN K
cocyny ¢ H 0 KaTeTepa. | i KaTeTep AOMKeH
VIMETb I0CTAaTO4HO GObLIOI BHYTPEHHII AaMeTp, YToGbl 0GecneunTs BeefieHNe
KOHTPACTHOTO BelecTsa B TO BPeMms, KOr/a YCTaHOB/IEH MUKpOKaTeTep.

MoacoeAnHUTE POTALIMOHHBII reMocTaThYecKuii knanaH (PTK) k pasbemy
H 0 pa. Mpukp Te i KpaH K 6okoBomy oTBegeHuto PTK,
a 3aTem MoAKNIoUNTe IMHIO ANA HEMPEepPbIBHOI NHOY3UM NMPOMBIBOYHOTO PacTBopa.

BbiGepuTe MUKpPOKATETEP Ha/NIeXalLero BHyTPeHHero AnameTpa (cm. Tabnunuy 1).

Mocne ycTaHOBKM MUKpOKaTeTepa B MOPaXeHHOM y4acTKe U3BNeKnTe NPOBOAHMK.

MpucoeanHuTe BTOpOII PTK K pasbemy (o]
KpaH K oTBej BTOporo PIK v nop
PacTBOPOM K KpaHy.

pa. Mpuc
Te IMHMIO C P!

OTKpOIhTe KpaH, YTOGbI Ha4aTb NPOMbIBKY MUKpOKaTeTepa CTepUbHbIM MPOMbIBOYHbLIM
pactBopom.
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Bei6op pasmepa ycmpoticmea

7.
8.
9.

MpoBeaunTe peHTreHoCKONMYecKoe KapTpoBaHue.
M3mepbTe 1 oLeHuTe pa3mep NOpaxeHus, NOANEXallero neyeHnto.

Bbibepute ycTponCTBO ANA SM60NM3aLMM HaaNexallero pasmepa. Pasmep Heo6xoaMmMo
BbIGMPaTh Ha OCHOBE aHrMorpadUUecKoil OLEHKMN AuaMeTpa, BbICOTbI, LWEWNKN 1 GOpMbl
aHeBpPU3MbI.

Modzomoeka ycmpoticmea 0515 docmasku

10.

N

w

=

YCTPOWCTBO yrip. oTc 113 3aLMTHON yNaKkoBKM 1
noMecTITe ero B CTepusibHoe nosie. He Mcnonb3yiie UCTOUHMK NUTaHUA APYrOro
NPOM3BOANTENA MEAMLIMHCKVIX YCTPOINCTB 1A OTCOEAMHEHNA YCTPOICTBA ANA
3mbonusaumn.

. W3BnekuTte ycTPOICTBO AOCTABKM 13 YNaKOBOYHOTO KOJIbLia, MOTAHYB 3a NPOKCMMAbHbIA

KOHeL| 710 Tex Mop, MoKa VHTPOAbIOCEP He BbINAET U3 Kosnblia.

MefneHHO BbIABUHbBTE YCTPOMCTBO ANA SMBONN3aLIMM 13 MHTPO/ibIOCEPa U NPOBEPLTE
Ha Hanuumre NospexaeHNi. He ncnonb3syiite yCTPOMCTBO, €CAM HA HeM ecTb Kakue-1Mbo
noBpexaeHNA.

MNOTHO BCTaBbTE MPOKCUMANbHBIN KOHEL| YCTPOICTBA JOCTABKY B ANCTallbHbIi KOHeL|
ycTponcTBa y oTCC vem. He #Te KHONKy oTcoeAunHeHua. Ecnn
VHAVKATOp MUTaeT 3eNeHbiM, a YCTPOMCTBO U3AAET 3BYKOBbIE CUrHasbI, yCTPOICTBO
YNpaBneHnA OTCOANHEHMEM MOHO UCMOJb30BaTb. ECAIN 3TOMO He NPOMCXOANT,
3aMeHuTe yCTPOVCTBO YNPaB/IEHNA OTCOSNHEHNEM 1 OBTOPUTE STOT War C HOBbIM
YCTPOWCTBOM yNpaBeHuA OTCOeMHEHEeM. ECiN CO BTOPbIM KOHTPOMSIEPOM UHAWMKATOP
MUraeT 3e1eHbIM 1 Pa3aloTcA 3ByKOBbIE CUrHasbI, NEpeinTe K ClefyloLemy wary.

B npoTuBHOM Ciyyae BOCMONb3yiiTeCh HOBOW CUCTEMOII JOCTaBKM YCTPOCTBA ANA
3mbonusayun WEB.

. YnepxuBas UHTPOAbIOCEP B BEPTUKANIbHOM MOJIOKEHNM, OCTOPOXKHO BTAHUTE

YCTPOWCTBO AN1A SMBONN3aLMM OBPATHO B MHTPOAbIOCEP.

BeedeHue u packpeimue ycmpoiicmea
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Otkpoiite PTK Ha MKpoOKaTeTepe, 4To6bl NPUHATL MHTPOAbIOCEP.

BeeawnTe uHTpoablocep yepes PIK. PacnonoxuTe ANCTanbHbIA KOHEL UHTPOAblocepa
Ha INCTasbHOM KOHLIe pa3bema MIKpoKaTeTepa 1 cnerka 3akpoiite PTK Bokpyr
UHTPoAblocepa, YTo6bl 3akpenuTb PIK Ha MHTpoablocepe. He nepetarusaiite PrK.

BBOAWTE MHTPOABIOCEP B Pa3beM MIKpOKaTeTepa b A0 Olily He6oNbLOro
conpoTuBeHus. He BBOANTE CINLIKOM Fy6OKO.
. BcTaBbTe yCTpOICTBO B NpocseT P Tepa. Ct iTe oc Tb, UTOObI He

3aLenuTb yCTPOICTBO ANA IMEONN3aLIMM Ha CTbIKE MeX/ly UHTPO/bIOCEPOM 1 Pa3bemMoM
MUKpOKaTeTepa.

. Mpopasuralite yCTPORCTBO NO MUKPOKATETEPY 40 TeX MOP, NOKa NPOKCUMAIbHBIN KOHeL

YCTPOWCTBA JOCTaBKY HE JOCTUTHET MPOKCUMAasbHOTO KOHLIA NHTPOABIOCEPa.
Ocnabbre BrK.

M3BnekuTe MHTpoAblocep ToNbKo 13 PIK.

3akpoiite PTK BOKpYyr ycTpoicTBa JOCTaBKM.

TMONHOCTbIO CTAHUTE NHTPOABIOCEP C YCTPOIICTBA IOCTABKM, CAIEAA 33 TeM, YTOBbI He
NOTHYTb WK He NOBPEANTL CUCTEMY I0CTaBKM.

AKKypaTHO NPO/BYraliTe yCTPOICTBO 10 TeX NOP, MOKa ANCTabHbINA KOHeL| yCTPONCTBa
He JOCTUrHET NMOCNeAHEro Mapkepa Ha MUKpOKaTeTepe.

n Te KOHUMK TeTepa Takium o6p , 4TOGbI OH pacrionaranca NpAMo
Ha LellKe aHeBPU3MbI. He BCTaBAAINTE MUKPOKATETEP MOSIHOCTBIO BHYTPb aHEBPM3MbI.

Iog KOHTPONEM PEHTTEHOCKONNYECKON BU3Yani3aLn MefIeHHO NPOTAHUTE

YCTPOWCTBO AN1A SMBONN3aLMM 13 KOHUMKa MUKpOKaTeTepa. Mpofomkaiite npogsurats

YCTPOWCTBO A4N1A SMGONN3ALMN B NOPAXEHHbIN YUaCTOK, MOKa He GyfieT JOCTUrHYTO

OnTUManbHOE packpbiTie. [lanee nepeuncieHbl CUTyaumi, Kora MoXeT noTpe6oBaTbca

M3MEHEHIe MONOXKEHNA UM 3BIEYEHIE YCTPOINCTBA NA SMGOAN3ALMN /Wi
ONOXEHMA MUKP Tepa.

a. Ecnu pasmep ycTpoictea ana
APYrYM yCTPOICTBOM.

€ro 1 3ameHuTe

11 HE MOAXOAWT,

6. Ecnm nocne pasmewieHna u nepey oTCoeiHeHeM OTMeYaeTCA HexenaTenbHoe
[BVKEeHMe YCTPOICTBa AnA 3M60NM3aLmK, n3snekuTe ero. [lguxeHne yctpoiictea
ANA 3M60NN3aLNN MOXKET yKa3blBaTb Ha TO, YTO OHO MOXET MUTPUPOBaTh Nocne
0TCOoeANHEHNA.

B.  Ecnm ycTpoiicTBo AnA 3M60NM3aLMM (MMNNAHTaT) He OTKPbIBAETCA MONHOCTbIO:

i.  W3BNeKUTE UIMN/IAHTAT, NepemMecTuTe MUKpOKaTeTep Aasiblue B MPOKCMMAanbHOM
HanpasfieHnK 1 NOBTOPHO PaCcKPOiTe UMMAaHTaT, 4To6bl o6ecneunTs Gonblue
MecTa inA paclumpeHns, nnm

ii.  3aMeHuTe UMMNaHTAT APYTM TOTO e W APYroro pasmepa.

YCTPOWCTBO /1A SMGONN3ALMN He CrieflyeT 13BeKaTb 1 PackpblBaTb 6onee AByx
pa3. Mocne AByX NOMbITOK yAanuTe yCTPOCTBO ANA SMBONM3ALNM 1 3aMEHNTE ero
[APYrVIM TOTO e AV 4PYroro pasmepa. YTo6bl CBECTY K MUHUMYMY NOTEHLMabHbIN
puck amb6onun, HE aonyckaiite, 4Tobbl yCTPONCTBO HEHaANEXaLLEero pasmepa
WM HEONTVMASbHO PACMIONOKEHHOE YCTPOICTBO HaXOAMIOCh B aHeBpU3ME
3HAUUTENbHO A0NbLUe aK poBaHHOro cBep (ABC). OnbIT
MOKa3blBaeT, UTO KPOBb/TPOMG Take MOryT NPenaTCTBOBaTb MOSHOMY PACKPbITUIO
1 NOBTOPHOMY 3axBaTy YCTpoWcTBa Ana asmbonusauun WEB. Yto6bl cBecT K
MUHUMYMY PUCK BO3MOXHbIX OCSIOXKHEHNIA, ClIEAYET yUMTbIBaTH CXEMY NleUeHNA
nawneHTa aHTUTPOMBOLITapHBIMM NPEenapaTami NPU NPUHATUN pelleHns 06
YyAaneHnm Bcel CUCTeMbl 13 aHEBPM3MbI 114 3aMeHbI HOBbIM YCTPOICTBOM.
AHrorpaduyeckas OLeHKa BCeraa A0MhkHa NPOBOANTBLCA 10 OTCORAMHEHNA ANA
rapaHTim, 4to yCTpO;iCTEO ana 3M60ﬂVI3aLlI/IM He 6yl:leT 3aMeTHO BbICTYNaTb B
poanTenbCKUmM cocy.

27.

N

YctpoiicTBo ans ambonusaumn WEB nonxkHo pacnonaratbca Tak, 4Tobbl NpoKCcUManbHas
MOBEPXHOCTb (LEHTP NPOKCMMaNbHOro Mapkepa) 6bina BbIPOBHEHa C LWEeNKOR
aHEBPU3MbI 11 NPOKCI , Bbl 3a Weitky.

28. TMepep MOBTOPHbIM PACKPLITUEM U3BEKIATE YCTPOINCTBO TaKUM 0GPa3oM, 4To6bI He 6bifio
KOHTaKTa C aHeBPU3MONA.

29. 3atanurte PIK, uTo6bl NpefoTBPaTUTL ABUXKEHMUE YCTPOCTBA AA SMG0NAM3aLmm.

30. Mepen oTcoenHeHNEM Y6eANTEC, UTO AUCTaNbHAA YaCTb YCTPOCTBA AOCTABKN He
HaTAHYTa 1 He CKaTa. 3T0 MOXET Bbl3BaTb Ci KOHYMKa P pa, uto
npvBeaeT K aHeBPU3ME W Pa3pbiBy cocyaa.

OmcoeduHeHue ycmpoticmea

31. BycTpoiicTBO ynp: oTcoep| P PUTENbHO 3arpy>KeHbl akKyMynATOPbI

1 OHO aKTUBUPYETCA, KOT/ia YCTPOCTBO JOCTAaBKM NPaBUIbHO NOAKIIOYEHO.
3

o

. Y6epuTech, uto PTK HapeXHO 3adrKcMpoBaH BOKPYT YCTPOICTBA OCTaBKY, Npexe
4em NpUCoenHATL yCTpOI;iCTBO ynpaBneHnAa oTCoeiMHeHnem, ANA rapaHTun Toro, 4tTo
YCTPOWCTBO /1A SMGONN3ALMN HE CMECTUTCA BO BPEMS NPOLIECCa COSIMHEHNA.

3

@

. Y6eauTech, YTO KOHHEKTOPbI YCTPOVCTBA JOCTaBKIA 30/10TOTO LIBETA YNCTbIE U Ha HIX
HET KPOBW U KOHTPaCTHOrO BellecTea. an/I HEOGXOAMMOCTI/I NPOTPUTE KOHHEKTOPbI
CTePUbHOI BOAOI U MPOCYLINTE NepPes NOACOANHEHMNEM.

34,

r

BcTaBbTe NPOKCHManbHbI KOHel YCTPOMCTBa JOCTaBKM B YCTPOICTBO ynpaBieHns
oTcoeanHeHnem. Korjja yCTpoiicTBO JOCTaBKM NPaBUIbHO NOACOeANHEHO, NHAUKATOP
6ypieT MuraTb 3eneHbiM 1 GyfeT CribillieH NPepbIBUCTHIN CUTHaN.

35.

o

MpoBepbTe NonoXeHNe yCTPOiCTBa AnA SM60NN3ALIAM, NPEX/E YEM HaXMMaTb KHOMKY
oTCoeANHEHNA.

36.

o

HaxmuTe KHOMKy OTCOeaANHeHWA. Bo BpemaA 3anycka NHANKATOP A0MKEH HeMpepbIBHO
TOpeTb 3ef1eHbiM, a 3BYKOBOII CUrHa [J0/XeH 3BYuaTb MOCTOAHHO.

37. MposepbTe oTCOEAMHEHNE, CHauana ocnabus knanaH PrK, 3aTem meaneHHo NOTAHYB
06paTHO Ha YCTPOICTBO J0CTABKM 1 y6EAMBILINCY, YTO YCTPOVCTBO /1A SMGOAMU3aLMN
He fiBueTcA. ECnn ycTponcTBo 1A 3M60113aLMm He OTCOEAUHNOCh, HaXMUTE KHOMKY
0OTCOeMHeHNA ellie Pa3. ECIM yCTPOIACTBO BCe elile He OTCOeANHEHO, BO3bMITE HOBOR
YCTPOWCTBO yNpPaBeHNA OTCOE/IMHEHNEM U MOMbITAITECh OTCOSANHNTB ellie He 6onee
AByx pa3. Ecnv oTcoeqvHeH e He NPOM3OWo, yAanuTe yCTPOCTBO JOCTaBKIA.

38.

3

MpoBepbTe NonoXeHue yCTPoicTBa ANA IMB0NN3ALINM aHIOrPadUUecKy Yepes
HanpasnAloLMil KateTep.

39.

©

Mepep yaaneHem MUKpoKateTepa 13 0611acTin NPOBeAEHNSA NPOLIEYPbI, MONHOCTbIO
NPOMoXWTE NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOLIErO Pa3Mepa Uepes NPOCBET MUKpPOKaTeTepa,
UTOBbI Y6eANTLCA, YTO BHYTPU MUKPOKATETEPa He OCTaNoCk YacTh yCTPONCTBa AnA
smbonusaunn.

Bpay MOXeT No cBOeMy YCMOTPEHMIO M3MEHATb METOANKY PacKpbITUA YCTPOWNCTBA B
3aBUCMOCT OT CIOXKHOCTI U Pa3HOBMAHOCTY MpoLieaypbl SMGonm3aLyu. JlioGble
M3MEHeHWNA 0/KHbI COOTBETCTBOBATDL BblLEONUCAHHbIM NpoLeaypam, NpeaynpexaeHnam,
Mepam NpefoCTOPOKHOCTN 1 MHGOPMaLMK O 6e30MacHOCTU NaLKeHTa B 3TON MHCTPYKLNN
10 3KCMAyaTaLmn.

XAPAKTEPUCTUKWN YCTPOMCTBA YNPABJIEHUA OTCOEANHEHUEM
*  Homep mogenu: FG00175-001.

*  HanpsxeHue Ha Bbixoge: 11,2—11,8 B nocT. Toka.
* HanpsaxeHue Ha Bxofie: 24 B nocT. Toka.

®  AKKyMynaTopbl: 4 wt. Tuna A23.

®  Tun pa6oueit yactu: BF.

¢ O6opyaoBaHue He NpeaHa3HaueHo A/IA UCNONb30BaHUA B NPUCYTCTBUM
NerkoBOCM/IaMEHAIOLMXCA CMeCe.

®  YCTPOWCTBO yNpaBeHus OTCOEAMHEHNEM yMakoBaHO B CTEPUIbHOM BUAE,
NpefiHa3HaYeHo /1A OAHOPA30BOTO UCMONb30BAHIA U B HErO NPEABAPUTENBHO
3arpyXeHbl akkyMynATOpbI. OUMCTKa, OCMOTP 1 0BC/TYKMBaHIE He TPEBYIOTCA.
YctpoiicTso y otcoep| He T OYNCTKE, MOBTOPHOMN
CTEPUAN3ALIAN NIV NOBTOPHOMY ICTIONb30BAHMIO.

®  AKKYMyNIATOPbI MPE/IBAPUTENBHO 3arpysKeHbl B YCTPOMCTBO yrpaseHus
oTCoeMHeHNem. He NbiTaiiTech N3B/eUb WM 3aMEHNTb aKKyMyNIATOPbI Nepes
1CMonb3oBaHem.

®  EC/M YCTPOIICTBO YNpaBneHnsa OTCoeAnHeHeM He paboTaeT Tak, Kak OnmcaHo B pasaene
«OTCOeAMHEHIE» STON MHCTPYKLWN N0 KCNyaTaLum, yTUAN3NpYiiTe YCTPONCTBO
YNpaBfeHNA OTCORAVHEHMEM U1 3aMEHITE ero HOBbIM.

YNAKOBKA, CTEPUIN3ALNA, XPAHEHUE U YCNTOBUA
SKCNNYATALUN

YctporicTteo ansa am6onn3aun WEB 1 yCTPONCTBO AOCTaBKM HAXOAATCA BHYTPU 3aLUTHOTO
pacnpesienAioLLero KosbLia 1 ynakoBaHbl B NakeT 1 KOPOBKY. YCTPONCTBO yrpaBieHusa
OTCOEAMIHEHNEM YMaKOBaHO OTAE/bHO B 3aLLMTHBII NaKeT U KOPOGKY. CTEPUAIBHOCTL
YCTPOWCTB COXPAHAETCH, €CAIN YNaKOBKa He BCKPbITA, He NOBPEX/EHa 1 He UCTEK CPOK
rofHOCT. EC CTepunibHas ynakoska Gbinia Henpe/iHamepeHHO BCKPbITa W NOBPeX/eHa,
YTUAM3MPYIATE YCTPOACTBO.

YctporicTeo gna am6onn3ayun WEB 1 yCTPONCTBO AOCTaBKM CTEPUAN30BaHbI raMma-
uznyyennem. K ynakoBke ycTpoinctea ans sm6onusauun WEB v ycTpoiicTsa foctaBku
npvKpenneHa HebonbLas Kpyrnas UHA| pHas . DTOT MHA| Op MeHAET LBeT
CKENTOO Ha KPaCHBIi MOC/e CTEPUM3aLNIA PanaLInelt v JOMKEH BbiTb KPacHbIM, YTOGb!
YCTPOWCTBO MOXHO GbiNIO MCMOMb30BaTb. 3aMpellaeTca CMOMb30BaTb YCTPONCTBO ANA
ambonusaumn WEB, ecnm UHAMKaTOP XenTbiid.

YcTpoiicTBo ynp: oTcoen cT STuneHokcuaom. K ynakoske
YCTPOWCTBA yNPaBeHNA OTCOeANHEHEM NPUKpenieHa HebonbLuan Kpyrias MHAMKaTopHas
STUKETKA. DTOT MHANKATOP MEHAET LIBET C GMONIETOBOIO Ha 3efIeHblil NoCsIe CTepUIn3aLIm
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STUNEHOKCUAIOM 1 IO/KEH BbiTb 3€M1eHbIM, YTOGbI YCTPOMCTBO MOXKHO GbISIO MCMONIb30BaTH.
3anpeliaeTca UCNosb30BaTh YCTPONCTBO, EC/IN NHAMKATOP GUONETOBbIN.

XpaHuTe U3zienve Npu ynpasiaemol KOMHaTHO TemrnepaTtype B CyXom MecTe.

YcTpoiicTBO cneayeT ucnonb3osathb Npu Temnepatype 20—23 °C 1 0THOCUTENbHON BNaXXHOCTH
30-60 %. Vi3meHeHnA aTMOCHEPHOro AaBNeHUsA He BAUAIOT Ha GYHKLIMOHaNbHOCTL
YCTPOIACTBa.

MATEPUAJbI

Cuctema ambonmsaumnu aHespusmbl WEB He conepuT natekc unu matepuansi us MBX.

TAPAHTUA

Komnanua MicroVention Inc. rapaHTupyet, 4to npu pa3paboTke 1 N3roToBieHU JaHHOTO
YCTPOWACTBa BbINM NPUHATBI Pa3yMHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCT. [laHHaA rapaHTua
3aMeHAET N UCKNIoYaeT BCe ApYyrue rapaHTun, He N3NoXeHHble B JaHHOM JIOKyMeHTe ABHbIM

06pa3om, BbIp: unm o, A, B CUTY 3aKOHa U1 Ha NHbIX OCHOBAHMAX,
BK/IOYaA, CPe/iN NPOYEro, NioGble KOCBEHHbIE rapaHTIV NPUTOAHOCTI K NpoAaxe unn
3Kcnnyatayum. O6patyerue, 0UMCTKa 1 CT YCTPOIiCTBa, a Takxe

$aKTOPbI, OTHOCALMECA K NaLMEHTY, AMarHo3y, NeYeHio, XMpypruyeckim npoviesypam 1
[NpYrvM BOMpOCaMm, He 3aBUCALLMM OT komnaHuy MicroVention, HenocpeacTBEHHO BAUAIOT Ha
YCTPOVICTBO, 11 JaHHAA rapaHTWA OrPaHUYMBAETCA PEMOHTOM 11 3aMeHON 3TOrO yCTPOIICTBa

B TeYeHIe cpoka ero rogHocTn. Komnanua MicroVention Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTN

3a nio6ble CAlyyaliHble MK KOCBEeHHbIE YObITKN, ylep6 Ui pacxosbl, NPAMO NN KOCBEHHO
BO3HUKLUVE B pe3ynibTaTe UCMONb30BaHUA 3TOrO yCTpoiicTea. Komnanua MicroVention Inc.
He NPUHUMaeT Ha Ce6A 1 He YNONHOMOUMBAET Kakoe-n6o NHoe NMLI0 NPUHUMATL Ha ce6a
WnM 32 Hee Kakne-nnbo Apyrie UM AOMONHUTENbHbIe 0653aTeNbCTBa NN OTBETCTBEHHOCTL
B CBA3Y C 3TUM yCcTponcTBOoM. KomnaHua MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU

3a MNOBTOPHOE CMONb30BaHMe, NOBTOPHYI0 06paboTKy U MOBTOPHYIO CTepUAN3aLMIo
YCTPOVICTBa 1 He [JaeT HUKaKUX rapaHTui, ABHbIX MW NOAPa3syMeBaeMbiX, BKOYas, NOMIMO
Npoyero, ToBapHyio NMPUrofJHOCTb WK NPUTOAHOCTb ANA NCTIONb30BaHWA MO Ha3HaYeHNIo B
OTHOLLEHNV TaKOro YCTPONCTBA.

LleHa, TexHNYECKIe XapaKTePUCTUKI 1 Halnume MOfeN MOTyT 13MeHATbCA 6e3
npefBapuTe/IbHOrO YBeAIOMEHNA.

WHO®OPMALINA O MPT

MP-coBmecTumoe npwv onpeaeneHHbIX ycnoBnAax A

YctpoiicTBo ans amGonusaumv aHespusmbl WEB saBnsieTca ycnosHo 6e3onacHbim npu
nposeaeHun MPT.

B AOKNMHUYECKMX NCCNeA0BaHNAX 6bII0 MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO YCTPONCTBO ANA
smbonusauum aHespusmbl WEB aBnsetca ycnosHo 6e3onacHbiM npu nposeaeHnn
MPT. NauueHTy C TaKUM YCTPONCTBOM MOXHO BbIMONHATb CKaHNPOBaHWe cpasy nocne
pasmeLleHna Npu Cneayomux ycnosusax.

CraTnuyeckoe MarHuTHoe none
- Cratnyeckoe marHuTHoe none 3 Tn nnn MeHblue.

- MakcmanbHbIii NPOCTPAHCTBEHHDbI rPpagueHT MarHuTHoro nona 4000 c/cm
(3KCTPaNoOANPOBAHHbIN) U MEHbLLE.

- MakcumanbHbIii nokasatenb, 3aperncTpupoBaHHbIi B cucteme MPT: ycpeaHeHHan
MOLLHOCTb NornoleHHom Ao3bl (MMN/1) ansa Bcero Tena coctasnsna 2 Br/kr 3a
15 MUHYT CKaHMPOBaHWA (T. €. Ha NOCNeA0BaTENbHOCTL UMMY/bCOB) B HOPMabHOM
pabouem pexunme.

Harpes, cBsizaHHbIl ¢ npoueaypoii MPT

OxmpaeTcs, 4To Npu BblleyKa3aHHbIX YCNOBUAX CKAHNPOBaHUA TemnepaTypa ycTponcTBa
Aana smbonusaumnu aHespusmbl WEB GyaeT nosbiwarbca Makcumym Ha +1,4 °C nocne 15 MuHyT
HenpepbIBHOrO CKAaHMPOBaHUA.

WHdopmaums 06 apredakrax

KauectBo MPT-u306paxeHna MOXeT yXyAWNTbCA, eCv 061acTb, NpeAcTaBAlLWan UHTepec,
HaxoauTca B TOW e 061acTy UAN OTHOCKUTENbHO 6/IM3KO K MECTOMOSOKEHMNIO yCTpOVICTBa
Ana sm6onusaumnu aHeBpuambl WEB. B CBA3M C 3TIM MOXET BO3HUKHYTb HEOBGXOANMOCTL
ONTUMM3aLMK NapameTpoB nonyyeHnsa MPT n3o6pakeHuit C y4eTom AaHHOro yCTPOMCTBa.

B AOKMMHUYECKMX NCMbITaHUAX pa3Mep apTedakTos (KaK MokasaHo C MOMOLLbIO
nocneaoBaTeNbHOCTU UMMYbCOB FPAANEHT-3X0 1 cuctembl MPT 3 Tn) paclumpsetca
NpUBAN3NTENBHO Ha 5 MM OTHOCKTENBHO pasmepa 1 GopMbl CTPONCTBA ANA SMEonM3aLnm
aHespu3mbl WEB.

CBOAHAA MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTU U KNIUHUYECKNX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBopHaA UHPopMaLMA 0 6e30MaCHOCTU 1 KNMHUYECKINX XapaKTepUCTUKaxX
ycTpoiicTBa ByaeT AOCTYNHA B €BPOMNENCKoii 6ase AaHHbIX MEAVLIMHCKUX N3Aenni
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) no mepe ee rotoBHOCTU.

MocToAHHDIN MMAHTaT. Mo YCMOTPEeHMIo Bpaua MOXET NoTpe6oBaTbcA nocneayioLiee
HabnoaeHne.

Be6-caiiT, Ha KOTOPOM [IOCTYMHa 3N1EKTPOHHAA BEPCIA UHCTPYKLAV MO NPUMEHEHMIO:
www.microvention/elFU-MicroVention.com

© AsTopckoe npaso MicroVention, Inc. 2022 . Bce npasa 3awmuieHbl.
WEB™ 1 VIA™ aBnAaioTcA 3aperncTpupoBaHHbIMU ToBapHbIMM 3Hakamu B CLLA.

MicroVention™ aBnsaeTtca ToBapHbIM 3HakomM KomnaHuu MicroVention, Inc.,
3aperncTpuposaHHbim B CLUA 1 apyrvx opucankumax.
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Srpski

WEB™ sistem za embolizaciju aneurizme
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

WEB sistem za embolizaciju aneurizme sastoji se od implantabilnog sredstva koje

je priévrééeno na sredstvo za uvodenje. Sredstvo za uvodenje se pokreée ruénim
sredstvom za kontrolu odvajanja koji se napaja iz baterije projektovanim posebno

za WEB sistem za embolizaciju aneurizme. Sredstvo za kontrolu odvajanja se
isporucuje zasebno.

WEB sistem za embolizaciju je proizveden od nitinolskih Zica u konfiguraciji upletene,
samosire¢e mreze. WEB medicinska sredstva za embolizaciju se nude u Sirokom
rasponu veli¢ina (precnika i duzina) kako bi se zadovoljile potrebe lekara. Prilikom
terapije, lekar bira odgovarajucu veli¢inu medicinskog sredstva na osnovu veli¢ine, oblika
i mesta intrakranijalne aneurizme ili druge vaskularne abnormalnosti koju treba zatvoriti.
WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju se uvodi na mesto terapije na medicinskom
sredstvu za uvodenje kroz standardne mikrokatetere za neuroloske intervencije oja¢ane
Zicom i sa naznacenim minimalnim unutrasnjim pre¢nikom (pogledajte tabelu 1 u
nastavku). Omota¢ uvodnika na spoljnoj strani medicinskog sredstva za uvodenje
olakSava postavljanje sistema u mikrokateter.

WEB medicinsko sredstvo koje ostaje u pacijentu nakon odvajanja se sastoji od sledeceg:
Tabela 1 - Kvantitativne informacije o materijalu implanta

Materijal implanta Masa (mg)*
Metalne komponente Nitinol, pIgt}pai legura platine <40
i iridijuma
Nemetalne komponente Epoksi, PET <01

*Priblizan sadrzaj

NAMENA

WEB sistem za embolizaciju aneurizme namenjen je za endovaskularnu embolizaciju
intrakranijalnih aneurizmi koje su pukle i koje nisu pukle, kao i za druge neurovaskularne
abnormalnosti kao $to su arterijsko-venske fistule (AVF).

WEB sistem za embolizaciju aneurizme namenjen je i za vaskularno zagepljivanje krvnih
sudova u neurovaskularnom sistemu kako bi se trajno zatvorio dotok krvi u aneurizmu ili
drugi vaskularni deformitet.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

U potencijalne komplikacije spadaju, izmedu ostalog: hematom na mestu ulaska,
ruptura aneurizme, embolija, perforacija krvnog suda, okluzija mati¢ne arterije,
krvarenje, ishemija, vazospazam, formiranje ugruska, pomeranje ili pogre$no
postavljanje medicinskog sredstva, prerano ili teSko odvajanje medicinskog
sredstva, neodvajanje, nepotpuno popunjavanje aneurizme, ponovna vaskularizacija,
postembolizacijski sindrom i neuroloski deficiti koji obuhvataju mozdani udar i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiline incidente proizvodadu i nadleznom
organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu zemlje prebivali$ta korisnika
i/ili pacijenta.
POTREBNE DODATNE STAVKE
* Uredaj za kontrolu odvajanja WEB sistema za embolizaciju aneurizme
*  Mikrokateter ojacan zicom sa RO markerom na distalnom vrhu (pogledaijte tabelu 2)
* Vodeci kateter kompatibilan sa mikrokateterom
* Upravljiva Zica-vodilja kompatibilna sa mikrokateterom
* Dva obrtna hemostatska Y ventila (RHV)
e Jedan trokraki zaustavni ventil
* Jedan jednokraki zaustavni ventil
* Sterilan fiziolodki rastvor
*  Sterilan uredaj za infuziju fizioloskog rastvora pod pritiskom
Tabela 2 - Veli¢ine mikrokatetera

Raspon (preénika) WEB M'["Talm. " Preporuceni VIA™
" Lo unutrasnji preénik "
za 7 = mikrokateter’
(in¢)
W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB SINGLE 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3 -7 mm 0,017 VIA17

" KoriScenje drugog katetera moze dovesti do ekstremnog trenja i ostecenja
medicinskog sredstva

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

* OPREZ: Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obuceni za perkutane,
intravaskularne i neurovaskularne tehnike i postupke u medicinskim ustanovama
sa adekvatnom fluoroskopskom opremom.

OPREZ: WEB uredaj za embolizaciju smeju da koriste lekari koji su prosli
odgovarajuéu obuku za ovaj uredaj.

OPREZ: Kori§éenje ovog uredaja u kateteru koji nije preporucen ili potreban moze
dovesti do ekstremnog trenja i o$tecenja uredaja.

WEB sistem za embolizaciju aneurizme (pogledaijte sliku 1) isporucuje se u steriinom
i apirogenom stanju ukoliko pakovanje uredaja nije otvoreno ili oSte¢eno. Nemojte
koristiti ako je pakovanje ostec¢eno. Upotrebite pre datuma roka upotrebe navedenog
na pakovanju proizvoda.

WERB sistem za embolizaciju aneurizme namenjen je iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Sredstvo za kontrolu odvajanja namenjeno je za upotrebu na jednom
pacijentu. Nemojte sterilisati i/ili viSekratno koristiti ovo medicinsko sredstvo.
Visekratna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu da dovedu do rizika od infekcije,
izazovu pirogenu reakciju ili druge komplikacije opasne po Zivot. Viekratna upotreba
i/ili ponovna sterilizacija mogu da smanje performanse proizvoda i tako dovedu do
kvara medicinskog sredstva. Nakon upotrebe odloZite sva medicinska sredstva u
otpad u skladu sa vazecim smernicama bolnice, drzavnih i/ili lokalnih organa.

WEB uredaj za embolizaciju mora da se uvede isklju¢ivo kroz kompatibilni
mikrokateter sa PTFE premazom na unutrasnjoj povrsini. Moguce je oStecenje
medicinskog sredstva za embolizaciju i za uvodenje koje zahteva uklanjanje oba
sredstva i mikrokatetera iz pacijenta.

Rukovalac mora da ima na umu da mikrokateteri od = 0,021", u distalnim krvnim
sudovima, mogu da povecaju rizik od tromboembolije.

Oblikovanje parom mikrokatetera pre¢nika 0,021" i ve¢eg moze da prouzrokuje
neadekvatno uvodenije i plasiranje WEB sredstva za embolizaciju, u zavisnosti
od stepena oblikovanja i savijanja katetera tokom uvodenja WEB sredstva za
embolizaciju.

Da bi se postiglo pravilno postavljanje medicinskog sredstva za embolizaciju,
neophodno je mapiranje putanje pomocu fluoroskopije visokog kvaliteta sa
digitalnim oduzimanjem i ortogonalnim prikazima.

Polako uvodite i izvladite uredaj. Nemojte uvoditi sredstvo za uvodenje uz koriséenje
prekomerne sile. Utvrdite uzrok svakog neuobicajenog otpora. Ako primetite
prekomerno trenje, uklonite medicinsko sredstvo i proverite da li ima o3tecenja.

Ako je potrebno premestanje, posebno vodite raéuna da medicinsko sredstvo
povlacite ili plasirate pod fluoroskopijom, obuhvatajuéi novu mapu putanje kako
biste proverili polozaj katetera.

Nemojte okretati uredaj za uvodenje tokom ili nakon uvodenja uredaja za
embolizaciju. Okretanje medicinskog sredstva moZe da dovede do ostecenja ili
preranog odvajanja.

Ako je neophodno da se medicinsko sredstvo za embolizaciju izvuce iz vaskulature
nakon odvajanja, medicinska sredstva za izvlacenje (npr. aligator klesta i omca)
treba koristiti u skladu sa uputstvima njihovog proizvodaca.

WEB sredstvo za embolizaciju se skracuje tokom uvodenja (~60%) (npr. vidite
sliku 2a, pravilno plasirano sredstvo $irine 11 mm x duzine 9 mm bice dugacko
~20 mm u mikrokateteru pre¢nika 0,032").

Kada se pravilno plasira, trebalo bi da dva markera nepropusna za rendgenske
zrake budu razdvojena i fluoroskopski vidljiva (npr. vidite sliku 2b, u zavisnosti

od radne projekcije i postavljanja u aneurizmi, rastojanje izmedu proksimalnog

i distalnog markera treba da bude priblizno nazna¢enoj duzini WEB sredstva za
embolizaciju).

Vidljivost WEB uredaja za embolizaciju moze da varira u zavisnosti od pre¢nika;
veci uredaji mogu da budu vidljiviji od manjih. Primeri su prikazani na slici 2c.

Na slikama od (a) do (c) u nastavku ilustrovan je plasman WEB uredaja za
embolizaciju. Na pocetku, distalni marker implanta izlazi iz mikrokatetera (a). Dok se
implant uvodi, njegov pre¢nik pocinje da se povecava (b). Kada rastojanje izmedu
markera katetera i vrha implanta iznosi oko 1/3 ukupnog rastojanja izmedu dva
markera na implantu, pre¢nik implanta u principu iznosi oko 1/2 prec¢nika u potpuno
plasiranom stanju (b). Kada rastojanje od distalnog markera implanta do distalnog
markera katetera iznosi oko 2/3 ukupnog rastojanja izmedu dva markera na
implantu, pre¢nik implanta je dostigao oko 4/5 svoje dimenzije u potpuno plasiranom
stanju implanta i distalni marker pocinje da se pomera u distalno udubljenje (c).

(a)
Proksimalni marker Marker  Distalni
implanta (atotora _Marker
implanta

(b)
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Napomena: Slika 2: WEB icil za i iju u kateteru

*  WEB uredaji za embolizaciju dostupni su u obliku sa $irokim vratom p (a) i pravil potp plasi (b)
i u sferiénom obliku. (a) WEB uredaj za izacii imi u , delimi
* Mikrokateteri VIA 17 imaju proksimalni marker koji nije prikazan na u aneurizmi - skraceni prikaz

crtezima ili slikama u nastavku. Taj proksimalni marker katetera se
ne koristi za uvodenje WEB sredstva za embolizaciju.

Distalni marker

(©)

*  Ako se markeri koji ne propustaju rendgenske zrake grupisu (tj. rastojanje izmedu A b =
markera bude krace od o¢ekivanog), uvucite WEB uredaj za embolizaciju u
mikrokateter i procenite polozaj mikrokatetera/aneurizme iz vise fluoroskopskih uglova.

* Uredaj za embolizaciju ne moZze da se odvoji pomocu nijednog drugog elektricnog
uredaja osim uredaja za kontrolu odvajanja MicroVention Inc. Pre poCetka
postupka embolizacije, osigurajte da budu dostupna bar dva medicinska sredstva
za kontrolu odvajanja.

* Baterije su unapred ubacene u uredaj za kontrolu odvajanja. Ne pokusavajte da
uklonite ili da zamenite baterije.

* Nemojte koristiti sa radiofrekventnim (RF) uredajima.

¢ Kod pacijenata alergi¢nih na nikl moguce su alergijske reakcije na ovaj uredaj.

Slika 1: WEB sistem za embolizaciju aneurizme (nije u razmeri)

(b) WEB d: za bolizaciju u i i u aneurizmi
Implant - s
\ WEB proksimal
© el marker
3 " 3
]
£
s
2
§
3
3
8
£ (c) Vidljivost WEB sredstva za embolizaciju
%
POSTUPAK
Kateterizacija lezije
1. Koristeci standardne interventne postupke, pristupite krvnom sudu pomocu
vodedeg katetera. Vodedi kateter mora da ima dovoljno veliki unutrasnji precnik da
bi ubrizgavanje kontrastnog sredstva bilo moguée dok je mikrokateter postavljen.
2. Povezite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodecdeg katetera. Povezite
trosmerni zaustavni ventil na bo¢ni krak RHV ventila, a zatim povezite vod za
neprekidnu infuziju rastvora za ispiranje.
3. lIzaberite mikrokateter odgovarajuceg unutra$njeg precnika (pogledajte tabelu 1).
V"Iiak:’:“;;‘:" 4. Nakon &to postavite mikrokateter u leziju, uklonite Zicu-vodilju.
odvajanja 5. Povezite drugi RHV ventil sa ¢voristem mikrokatetera. PoveZite trosmerni zaustavni

ventil sa bo¢nim krakom drugog RHV ventila i poveZite vod sa rastvorom za
ispiranje sa zaustavnim ventilom.

6. Otvorite zaustavni ventil da biste omogucili ispiranje unutrasnjosti mikrokatetera
sterilnim rastvorom za ispiranje.
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Izbor veli¢ine medicinskog sredstva

7.
8.
9.

Obavite fluoroskopsko mapiranje putanje.
Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju éete leciti.

|zaberite medicinsko sredstvo za embolizaciju odgovarajuce veli¢ine. Veli¢inu treba
odabrati na osnovu angiografske procene precnika, visine, vrata i oblika aneurizme.

Priprema medicinskog sredstva za plasman

10.

Izvadite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja iz zastitnog pakovanja i postavite
ga u sterilno polje. Za odvajanje medicinskog sredstva za embolizaciju nemojte
koristiti elektri¢ni uredaj drugog proizvodaca medicinskih sredstava.

. lzvadite medicinsko sredstvo za uvodenije iz obru¢a u pakovanju tako $to ¢ete vuci

proksimalni kraj dok uvodnik ne izade iz obru¢a.

. Polako izvedite medicinsko sredstvo za embolizaciju iz omota¢a uvodnika

i pregledajte da li ima ostec¢enja. Ako postoji bilo kakvo osteéenje, nemojte koristiti
medicinsko sredstvo.

. Cvrsto umetnite proksimalni kraj medicinskog sredstva za uvodenije u distalni kraj

medicinskog sredstva za kontrolu odvajanja. Nemojte pritiskati dugme za odvajanje.
Ako lampica treperi u zelenoj boji a iz medicinskog sredstva se emituje zvuéni signal,
medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja je spremno za upotrebu. Ako nije tako,
zamenite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja i ponovite ovaj korak sa novim
sredstvom za kontrolu odvajanja. Ako sa ovim drugim sredstvom za kontrolu lampica
treperi u zelenoj boji i emituje se zvuéni signal, predite na sledeéi korak. U protivnom,
nabavite novi sistem za uvodenje WEB medicinskog sredstva za embolizaciju.

. Dok drzite omota¢ uvodnika u vertikalnom polozaju, pazljivo uvucite medicinsko

sredstvo za embolizaciju nazad u omota¢ uvodnika.

Uvodenje i plasman medicinskog sredstva

15.
16.

19.

2
2
2.
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27.
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Otvorite RHV na mikrokateteru da bi primio omota¢ uvodnika.

Umetnite omotac uvodnika kroz RHV. Postavite distalni kraj omotaca uvodnika

na distalnom kraju évorista mikrokatetera i blago zatvorite RHV oko uvodnika da
biste pri¢vrstili RHV za uvodnik. Nemojte preterano pritezati RHV. Uvedite uvodnik
u &voriste mikrokatetera samo dok ne osetite blagi otpor. Nemojte ga prekomerno
uvoditi.

. Gurnite medicinsko sredstvo u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako biste

izbegli da se medicinsko sredstvo za embolizaciju zakaci na spoju izmedu
omotaca uvodnika i Evorista mikrokatetera.

. Gurnite medicinsko sredstvo kroz mikrokateter tako da proksimalni kraj

medicinskog sredstva za uvodenje dode do proksimalnog kraja omotaca uvodnika.
Odvrnite RHV.

. Izvucite omota¢ uvodnika malo iz RHV.
. Zatvorite RHV oko medicinskog sredstva za uvodenije.

Svucite omota¢ uvodnika u potpunosti sa medicinskog sredstva za uvodenje
vodedi ratuna da ne savijete ili ne ostetite sistem za uvodenje.

. Pazljivo uvodite medicinsko sredstvo tako da distalni kraj sredstva dode do

poslednjeg markera na kateteru.

. Premestite vrh mikrokatetera tako da bude postavljen bas na vratu aneurizme.

Nemojte uvoditi mikrokateter u potpunosti u aneurizmu.

. Pod fluoroskopskim vodenjem, polako izvedite medicinsko sredstvo za

embolizaciju iz vrha mikrokatetera. Nastavite da uvodite medicinsko sredstvo za
embolizaciju u leziju tako da ostvarite optimalni plasman. U sledecim slu¢ajevima
mozete da bude potrebno drugacije postavljanje ili uklanjanje medicinskog
sredstva za embolizaciju i/ili drugacije postavljanje mikrokatetera:

a. Ako veli¢ina medicinskog sredstva za embolizaciju nije odgovarajuca, uklonite
ga i zamenite drugim sredstvom.

b. Ako posle plasmana i pre odvajanja medicinskog sredstva za embolizaciju
primetite njegovo nezeljeno pomeranje, uklonite medicinsko sredstvo.
Pomeranje medicinskog sredstva za embolizaciju moze da bude znak da
medicinsko sredstvo moze da se pomeri posle odvajanja.

c. Ako se medicinsko sredstvo za embolizaciju (implant) ne otvori u potpunosti:

i. lzvucite implant, postavite mikrokateter dalje u proksimalnom smeru i
ponovo plasirajte implant tako da omogudite vise prostora za Sirenje; ili

ii. Zamenite implant drugim implantom iste ili druge veli¢ine.

Medicinsko sredstvo za embolizaciju ne sme da se izvlaci i ponovo plasira
vide od dva puta. Posle dva pokusaja, uklonite medicinsko sredstvo za
embolizaciju i zamenite ga drugim sredstvom iste ili druge veli¢ine. Da biste
smanijili potencijalni rizik od embolije, NE dozvolite da medicinsko sredstvo
neodgovarajuce veli¢ine ili neoptimalno postavljeno sredstvo ostane u
aneurizmi znatno duze od aktiviranog vremena zgrusavanja (ACT). Iskustvo je
pokazalo da krv/ugrusak takode moze da spreci potpuni plasman i ponovno
hvatanje WEB medicinskog sredstva za embolizaciju. Da biste smanijili rizik od
potencijalnih komplikacija, prilikom donosenja odluke o uklanjanju kompletnog
sistema iz aneurizme radi zamene novim medicinskim sredstvom, u obzir treba
uzeti status pacijentovog rezima antitrombocitne terapije.
Pre odvajanja, uvek treba obaviti angiografsku procenu kako biste se uverili da
medicinsko sredstvo za embolizaciju nije u znatnoj meri istureno u matiéni krvni sud.
WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju treba postaviti tako da proksimalna
povrsina (sredina proksimalnog markera) bude poravna sa vratom aneurizme a da
proksimalni marker izlazi van vrata.

. U sluGaju ponovnog plasiranja, izvucite medicinsko sredstvo bez kontakta sa

aneurizmom pre pokusaja ponovnog plasiranja.

29. Pritegnite RHV da biste sprecili pomeranje medicinskog sredstva za embolizaciju.

30. Pre odvajanja, proverite da distalni deo medicinskog sredstva za uvodenje nije
zategnut ili komprimovan. To moze da dovede do pomeranja vrha mikrokatetera,
$to za posledicu moze da ima pucanje aneurizme ili krvnog suda.

Odvajanje medicinskog sredstva
31. U medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja unapred su ubacene baterije i on
Ce se aktivirati kada se medicinsko sredstvo za uvodenje pravilno poveze.

32. Pre nego $to pri¢vrstite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja, proverite
da li je RHV &vrsto zaklju¢an oko medicinskog sredstva za uvodenje kako biste
obezbedili da se medicinsko sredstvo za embolizaciju ne pomera tokom postupka
povezivanja.

33. Povedite rac¢una da zlatni konektori na sredstvu za uvodenje budu &isti i da na
njima ne bude krvi ili kontrastnog sredstva. Po potrebi, obrisite konektore steriinom
vodom i osusite ih pre povezivanja.

34. Umetnite proksimalni kraj medicinskog sredstva za uvodenje u sredstvo za
kontrolu odvajanja. Kada sredstvo za uvodenje bude pravilno povezano, lampica
Ce zatreperiti u zelenoj boji i cuée se zvucni signal.

35. Pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje, proverite polozaj medicinskog
sredstva za embolizaciju.

36. Pritisnite dugme za odvajanje. Tokom odvajanja, lampica treba da svetli u zelenoj
boji a zvuéni signal da bude neprekidan.
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Proverite da li se medicinsko sredstvo odvojilo tako $to cete prvo odvrnuti RHV
ventil, a zatim polako povuci medicinsko sredstvo za uvodenje unazad i uveriti se
da se medicinsko sredstvo za embolizaciju ne pomera. Ako se medicinsko sredstvo
za embolizaciju ne odvoji, ponovo pritisnite dugme za odvajanje. Ako se medicinsko
sredstvo i dalje ne odvaja, nabavite novo medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja
i pokusajte da obavite odvajanije jo$ najvise dva puta. Ako odvajanje ne uspe,
izvadite medicinsko sredstvo za uvodenije.

38. Proverite polozaj medicinskog sredstva za embolizaciju angiografskim postupkom
kroz vodedi kateter.

39. Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta terapije, postavite Zicu-vodilju odgovarajuc¢e
veli¢ine kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste obezbedili da nijedan deo
sredstva za embolizaciju ne ostane u mikrokateteru.

Lekar moze da izmeni tehniku plasiranja medicinskog sredstva na osnovu slozenosti
i razlika u zahvatima embolizacije. Sve izmene moraju da budu dosledne sa
procedurama, upozorenjima, merama predostroznosti i informacijama o bezbednosti
pacijenta navedenim u ovom uputstvu za upotrebu.

SPECIFIKACIJE MEDICINSKOG SREDSTVA ZA KONTROLU
ODVAJANJA
¢ Broj modela: FG00175-001

® Izlazni napon: 11,2 - 11,8 VDC

*  Ulazni napon: 24 VDC

* Baterije: 4 po A23

e Tip primenjenog dela: BF

e Oprema nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljivih mesavina

e Uredaj za kontrolu odvajanja je predviden za jednokratnu upotrebu, sa unapred
ubac¢enim baterijama i zapakovan u steriinom stanju. Nije potrebno nikakvo
ciscenje, kontrola ili odrzavanje. Sredstvo za kontrolu odvajanja ne sme da se
Cisti, steriliSe ili koristi viSe puta.

e Baterije su unapred ubacene u uredaj za kontrolu odvajanja. Ne pokusavajte da
uklonite ili da zamenite baterije pre upotrebe.

*  Ako ucinak uredaja za kontrolu odvajanja nije onakav kakav je opisan u odeliku
o odvajanju u ovom uputstvu za upotrebu, bacite uredaj za kontrolu odvajanja
i zamenite ga novim.

PAKOVANJE, STERILIZACIJA, CUVANJE | RADNI USLOVI

WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju i medicinsko sredstvo za uvodenje su
postavljeni unutar zastitnog obru¢a namotaja i upakovani u vrecicu i kutiju. Medicinsko
sredstvo za kontrolu odvajanja je zapakovano zasebno u zastitnu vrecicu i kutiju.
Medicinska sredstva ostaju sterilna ako se pakovanje ne otvori, osteti ili ako ne
istekne rok upotrebe. Ako je sterilno pakovanije slu¢ajno otvoreno ili o$te¢eno, odlozite
medicinsko sredstvo.

'WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju i medicinsko sredstvo za uvodenije sterilisani
su gama zracenjem. Na pakovanje WEB medicinskog sredstva za embolizaciju

i medicinskog sredstva za uvodenje pri¢vr§éena je nalepnica sa malim okruglim
indikatorom. Ovaj indikator menja boju iz Zute u crvenu prilikom izlaganja zraceniju radi
sterilizacije i da bi medicinsko sredstvo moglo da se koristi, mora da bude crven. Ako je
indikator Zut, nemojte koristiti WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju.

Medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja je sterilisano etilen oksidom. Na pakovanje
medicinskog sredstva za kontrolu odvajanja pri¢vrécena je nalepnica sa malim okruglim
indikatorom. Ovaj indikator menja boju iz ljubi¢aste u zelenu nakon sterilizacije etilen
oksidom i mora da bude zelen da bi medicinsko sredstvo moglo da se koristi. Ako je
indikator ljubi¢ast, nemojte koristiti medicinsko sredstvo.

Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.

Medicinsko sredstvo treba koristiti na temperaturi od 20 °C do 23 °C i pri relativnoj
vlaznosti od 30-60%. Razlike u atmosferskom pritisku nemaju uticaj na funkcionalnost
medicinskog sredstva.
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MATERIJAL

WEB sistem za embolizaciju aneurizme ne sadrzi lateks niti PVYC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention Inc. garantuje da je pri projektovanju i izradi ovog medicinskog
sredstva posvecena duzna paznja. Ova garancija zamenijuije i iskljuCuje sve druge
garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo izricite ili podrazumevane primenom
zakona ili na neki drugi nacin, uklju¢ujudi, ali bez ograni¢enja na sve podrazumevane
garancije komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
¢uvanije, ¢iscenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori u vezi sa pacijentom,
dijagnozom, terapijom, hirur§kim zahvatima, kao i drugim faktorima koji su van kontrole
kompanije MicroVention, imaju direktan uticaj na medicinsko sredstvo i ova garancija

je ograni¢ena na popravku i zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka
upotrebe. Kompanija MicroVention Inc. nece biti odgovorna za slu¢ajne ili posledi¢ne
gubitke, ostecenija ili troskove koji proisteknu direktno ili indirektno iz koris¢enja

ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention Inc. ne preuzima niti ovlaséuje
bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc.

ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa videkratno koriséenim, obradenim ili
sterilisanim medicinskim sredstvima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izricite
niti podrazumevane, uklju¢ujuéi garancije za komercijalnu podesnost i pogodnost za
odredenu svrhu, ali bez ograni¢enja na njih.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

INFORMACIJE U VEZ| SA SNIMANJEM MAGNETNOM REZONANCOM

Uslovno bezbedno za MR A

Utvrdeno je da je WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju aneurizme uslovno
bezbedno za snimanje magnetnom rezonancom.

Vanklini¢ko ispitivanje je pokazalo da je WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju
aneurizme uslovno bezbedno za snimanje magnetnom rezonancom. Pacijent sa ovim
medicinskim sredstvom se moze bezbedno snimati neposredno posle plasmana
medicinskog sredstva pod slede¢im uslovima:

Staticko magnetno polje
- StatiCko magnetno polje od 3 tesle ili manje

- Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4.000 gausa/cm
(ekstrapolirano) ili manje

- Maksimalna prosecna specificna stopa resorpcije za celo telo (SAR) prijavljena
za MR sistem od 2-W/kg tokom 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci impulsa)
u normalnom rezimu rada,

Zagrevanje povezano sa shimanjem magnetnom rezonancom

Pod goredefinisanim uslovima snimanja, ocekuje se da WEB medicinsko sredstvo za
embolizaciju aneurizme proizvede maksimalno povecanje temperature od +1,4 °C
posle 15 minuta neprekidnog snimanja.

Informacije o artefaktima

Ako je podrucje koje se snima upravo isto podrucje u kom je postavljeno WEB
medicinsko sredstvo za embolizaciju aneurizme ili se nalazi relativno blizu njega,
kvalitet MR slike moze da bude doveden u pitanje. Zbog toga moze da bude
neophodna optimizacija parametara snimanja magnetnom rezonancom kako bi se
kompenzovalo prisustvo ovog medicinskog sredstva. U vanklinickom ispitivanju,
veli¢ina artefakta (pri snimanju sa impulsom gradijenta eha sekvence i sistemom za
shimanje magnetnom rezonancom od 3 tesle) vec¢a je oko 5 mm u odnosu na veli¢inu
i oblik WEB medicinskog sredstva za embolizaciju aneurizme.

SAZETAK INFORMACIJA O BEZBEDNOSTI | KLINIEKOM UCINKU

Sazetku informacija o bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP) za medicinsko sredstvo
¢e moci da se pristupi u bazi podataka o medicinskim sredstvima Evropske unije
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada postane dostupan.

Trajni implant. Kontrola obavezna na osnovu odluke lekara.
elFU veb-sajt: www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Autorsko pravo 2022. MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.
WEB™ i VIA™ su registrovane robne marke u Sjedinjenim Drzavama.

MicroVention™ je registrovani zastitni znak kompanije MicroVention, Inc.
u Sjedinjenim Drzavama i drugim jurisdikcijama.
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Slovenscina

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je sestavljen iz vsadnega embolizacijskega
pripomocka, priklju¢enega na uvajalni pripomocek. Uvajalni pripomocek poganja roéni
baterijski lo¢itveni krmilnik, zasnovan posebej za sistem za embolizacijo anevrizme
WEB. Locitveni krmilnik je na voljo lo¢eno.

Pripomocek za embolizacijo anevrizme WEB je izdelan iz nitinolnih Zic v konfiguraciji
pletene, samoraztezne mrezice. Pripomocki za embolizacijo WEB so na voljo v veliko
razliénih velikostih (premerih in dolZinah) za zdravnikove potrebe. Med zdravljenjem zdravnik
izbere ustrezno velikost pripomocka na podlagi, obliki in mestu intrakranialne anevrizme ali
druge Zilne abnormalnosti, pri kateri je treba izvesti okluzijo. Pripomocek za embolizacijo
WEB se do mesta zdravljenja dovede z uvajalnim pripomockom, skozi standardne
nevroloske intervencijske, z Zico ojacane mikrokatetre z dolo€¢enimi najmanjsim notranjim
premerom (glejte spodnjo preglednico 1). Uvajalni tulec na zunanjem delu uvajainega
pripomocka se uporablja kot pomo¢ pri vstavljanju sistema v mikrokateter.

Pripomocek WEB, ki po locitvi ostane v bolniku, je sestavljen iz naslednjega:
Preglednica 1 - Kvantitativni podatki o vsadnem materialu

Materiali vsadka Masa (mg)*
Kovinske komponente Nitinol, platina, zlitina platine-iridija <40
Nekovinske komponente Epoksi, PET =<0,1

*Priblizna vsebnost

PREDVIDENA UPORABA

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je namenjen endovaskularni embolizaciji razpo&enih
in nerazpocenih intrakranialnih anevrizem ter drugih nevrovaskularnih abnormalnosti, kot so
arteriovenske fistule (AVF).

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je prav tako namenjen okluziji krvnih Zil v
nevrovaskularnem sistemu, ki omogoca stalno obstrukcijo krvnega pretoka do anevrizme ali
druge Zilne nepravilnosti.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljuCujejo naslednje: hematom na mestu dostopa, razpocenje
Zile, embolusi, perforacija Zile, okluzijo glavne Zile, krvavitev, ishemijo, vazospazem, tvorbo
strdka, premik ali napacno postavitev vsadka, pred¢asen ali oteZen odklop vsadka,
odsotnost locitve, nepopolno polnjenje anevrizme, revaskularizacijo, post-embolizacijski
sindrom in nevroloske pomanikljivosti, ki vkljuCujejo mozgansko kap ali smirt.

Uporabniki in/ali bolniki morajo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali
lokalnega zdravstvenega organa, kjer Zivi uporabnik, porocati o kakrsnih koli resnih
incidentih.

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI

* Logitveni krmilnik sistema za embolizacijo anevrizme WEB

e ZZico ojacan mikrokateter z distalnim radioneprepustnim oznac¢evalcem na konici

(glejte preglednico 2)

* Vodilni kateter, zdruZljiv z mikrokatetrom

* Vodljiva vodilna Zica, zdruZljiva z mikrokatetrom

*  Dva vrtljiva hemostatska ventila Y (RHV)

*  En trismerni petelinéek

* Enenosmerni petelinéek

e Sterilna fizioloska raztopina

* Kapalka za sterilno fizioloSko raztopino pod tlakom
Preglednica 2 - Velikosti mikrokatetra

Razpon velil i prip ck j jSi notranji Priporoéeni
za embolizacijo premer mikrokatetra mikrokateter
WEB (premer) (palci) VIA™!
W2 - ENOJNI WEB 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - ENOJNI WEB 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - ENOJNI WEB 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - ENOJNI WEB 3-7 mm 0,017 VIA17

" Uporaba drugega katetra lahko povzroci iziemno trenje in poskodbo pripomocka.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

* POZOR: Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za perkutane,
intravaskularne in nevrovaskularne tehnike ter posege v zdravstvenih ustanovah z
ustrezno fluoroskopsko opremo.

* POZOR: Pripomocek za embolizacijo WEB smejo uporabljati zdravniki, ki so prejeli
ustrezno usposabljanje glede tega pripomocka.

POZOR: Uporaba tega pripomocka v katetru ni priporocljiva ali potrebna in lahko
privede do izjemnega trenja ter poskodbe pripomocka.

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB (glejte sliko 1) je ob dobavi sterilen in apirogen,
¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.
Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, navedenim na embalazi izdelka.
Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je namenjen samo enkratni uporabi. Logitveni
krmilnik je namenjen uporabi pri enem bolniku. Pripomocka ne sterilizirajte in ne
uporabite ponovno. Ponovna uporaba in/ali ponovno sterilizacija lahko povecata
tveganje okuzbe, povzrocita pirogeni odziv ali druge smrtno nevarne zaplete. Ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko poslabsata uinkovitost izdelka, kar privede
do nepravilnega delovanja pripomocka. Zavrzite skladno z veljavnimi bolnini¢nimi,
administrativnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.

Pripomocek za embolizacijo WEB se sme uvesti samo skozi zdruzljivi mikrokateter

z notranjo povrsino, oblozeno s PTFE. Pride lahko do poskodbe embolizacijskega in
uvajalnega pripomocka, kar zahteva odstranitev obeh pripomockov in mikrokatetra iz
bolnika.

Operater mora vedeti, da lahko mikrokatetri velikosti > 0,021 palca v distalnih krvnih
Zilah povecajo tveganje trombembolije.

Uporaba mikrokatetrov velikosti 0,021 palca in vecijih, ki se oblikujejo s paro, lahko
privede do neustreznega uvajanja in namestitve embolizacijskega pripomocka WEB,
kar je odvisno od stopnje preoblikovanja in upognjenosti katetra med uvajanjem
embolizacijskega pripomocka WEB.

Visoka kakovost, digitalno fluoroskopsko preslikavanje z odStevanjem in ortogonalnimi
projekcijami so nujni za doseganie pravilne namestitve embolizacijskega pripomocka.
Pripomocek uvajajte in odstranjujte pocasi. Uvajainega pripomocka ne uvajajte

s ¢ezmerno silo. Ugotovite vzrok kakrsnega koli nenavadnega upora. Ce ugotovite
&ezmerno trenje, odstranite pripomocek in ga preverite glede poskodbe.

Ce je treba pripomocek prestaviti, bodite posebej pozorni, da ga uvajate ali umikate
pod fluoroskopijo, vkljuéno z novo preslikavo za potrditev polozaja katetra.

Med uvajanjem embolizacijskega pripomocka in po njem ne obracajte uvajainega
pripomocka. Obracanje pripomocka lahko privede do poskodbe ali pred¢asne locitve.
Ce je treba embolizacijski pripomodek pridobiti iz ilja po logitvi, je treba uporabiti
odstranjevalne pripomocke (npr. aligatorke in zanko) skladno z navodili njihovega
proizvajalca.

Embolizacijski pripomocek WEB se med uvajanjem skrajsa (pribl. 60 %) (npr. glejte
sliko 2a, ustrezno nameséen pripomocek bo $irok 11 mm x dolg 9 mm, znotraj katetra
velikosti 0,032 palca pa bo v dolZino meril priblizno 20 mm).

Ko bo pravilno nameséen, morata biti radioneprepustna oznacevalca lo¢ena in vidna
pod fluoroskopijo (npr. glejte sliko 2b, glede na delovno projekcijo in postavitev znotraj
anevrizme mora biti razdalja med proksimalnim in distalnim ozanc¢evalcem priblizno
oznacena dolZina ebolizacijskega pripomocka WEB).

Vidljivost embolizacijskega pripomocka WEB je lahko razli¢na, kar je odvisno od
premera; pri vecjih velikostih je lahko vidljivost bolj$a kot pri majhnih velikostih.
Primeri so prikazani na sliki 2c.

Spodnije slike od (a) do (c) prikazujejo namestitev embolizacijskega pripomocka

WEB. Na zacetku distalni oznacevalec vsadka izstopi iz mikrokatetra (a). Ko uvajate
vsadek, se zacne premer vecati (b). Ko je razdalja med oznacevalcem katetra in konico
vsadka priblizno 1/3 celotne razdalje oznacevalec vsadka-oznacevalec, je premer
vsadka obic¢ajno 1/2 premera ob popolni namestitvi (b). Ko je razdalja med distalnim
oznacevalcem vsadka in distalnim oznacevalcem katetra priblizno 2/3 celotne razdalje
oznacevalec vsadka-oznacevalec, je vsadek dosegel priblizno 4/5 premera ob popolni
namestitvi, distalni oznacevalec pa se zacne pomikati v distalno vdrtino (c).

(a)
Proksimalni
oznadevalec Oznaevalca
vsadka katetra

Distalni
oznacevalec
vsadka

Opomba:
*  Embolizacijski pripomocki WEB so na voljo s Sirokim vratom in v okroglih
oblikah.

*  Mikrokatetri VIA 17 imajo proksimalni oznacevalec, ki ni prikazan na
spodnijih slikah ali fotografijah. Ta proksimalni oznacevalec katetra
se ne uporablja za uvajanje embolizacijskega pripomocka WEB.
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Slika 2: Embolizacijski pripomocek WEB v katetru delno nameséen, skraj$an (a)
i i (b)

in
(a) Embolizacijski pripomoéek WEB delno v katetru, delno nameséen
@] v anevrizmi - skraj$an pogled
©
oznagevalec
«  Ce so radioneprepustni oznagevalci v grudi (tj. med oznaGevalci je kraj$a razdalja

od pri¢akovane), uvlecite embolizacijski pripomocek WEB v mikrokateter in ocenite
polozaj mikrokatetra/anevrizme pod ve¢ razli¢nimi fluoroskopskimi koti.

*  Embolizacijskega pripomocka ni mogoce lociti z nobenim drugim pogonskim virom kot
logitvenim krmilnikom MicroVention Inc. Pred zacetkom embolizacijskega postopka
zagotovite, da sta na voljo najmanj dva logitvena krmilnika.

«  Baterije so predhodno vstavljene v logitveni krmilnik. Ne poskusajte odstraniti ali
zameniati baterij.

* Ne uporabljajte skupaj z radiofrekvenénimi (RF) napravami.
¢ Bolniki, alergicni na nikelj, imajo lahko alergijsko reakcijo na ta pripomocek.
Slika 1: Sistem za embolizacijo anevrizme WEB (ni v merilu)

Vsadek
(b) Embolizacijski prij ¢ek WEB, I séen v anevrizmi
8
2
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(c) Vidljivost embolizacijskega pripomocka WEB
POSTOPEK
Katetrizacija lezije
k"';‘?l‘:‘?:wéa 1. S standardnimi intervencijskimi postopki ocenite Zilo z vodilnim katetrom. Vodilni

kateter mora imeti dovolj velik notranji premer, da omogoca injiciranje kontrastnega
sredstva, ko je names$cen mikrokateter.

2. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavek vodilnega katetra. Prikljucite
trismerni petelinGek na stranski krak ventila RHV, nato pa prikljuéite linijo za
neprekinjeno infundiranje izpiralne raztopine.

3. Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom (glejte preglednico 1).

4. Po namestitvi katetra znotraj lezije odstranite vodilno Zico.

5. Prikljucite drugi ventil RHV na vozlis¢e mikrokatetra. Prikljucite enosmerni petelinéek na
stranski krak drugega ventila RHV in poveZite linijo z izpiralno raztopino na petelincek.

6. Odprite petelincek, da omogocite izpiranje skozi mikrokateter s sterilno izpiralno
raztopino.
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Izbira velikosti pripomocka

7.
8.
9.

Izvedite fluoroskopski nacrt poti.
Izmerite in ocenite velikost zdravljene lezije.

Izberite ustrezno velikost embolizacijskega pripomocka. Velikost je treba izbrati
glede na angiografsko oceno premera, viSine, vratu in oblike anevrizme.

Priprava pripomocka na uvajanje

10.

=

Odstranite locitveni krmilnik iz zas¢itne embalaze in ga postavite v sterilno polje.
Za logitev embolizacijskega pripomocka ne uporabite nobenega pogonskega vira
drugega proizvajalca medicinskih pripomockov.

. Odstranite uvajalni pripomocek z embalazne zanke, tako da vlecete proksimalni

konec, dokler uvajalnik ne izstopi iz zanke.

. Embolizacijski pripomog&ek pocasi potiskajte iz uvajainega tulca in ga preglejte

glede poskodb. Pripomocka ne uporabite, Ce je na njem kakr$na koli poskodba.

. Proksimalni konec uvajalnega pripomocka stabilno vstavite v distalni konec

lo¢itvenega krmilnika. Ne pritisnite lo¢itvenega gumba. Ce utripa zelena lucka in
pripomocek piska, je lo¢itveni krmilnik pripravljen na uporabo. Cesetone zgodi,
zamenjajte lo¢itveni krmilnik in ponovite ta korak z novim lo¢itvenim krmilnikom.
Ce pri drugem krmilniku lu¢ka utripa zeleno, pripomocek pa piska, nadaljujte

z naslednjim korakom. V nasprotnem primeru pridobite nov sistem za uvajanje
embolizacijskega pripomocka WEB.

. Uvajalni tulec drzite navpi¢no in nezno uvlecite embolizacijski pripomocek nazaj

v uvajalni tulec.

Uvajanje in namestitev pripomocka

15.
16.
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19.
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Odprite ventil RHV na mikrokatetru, da sprejme uvajalni tulec.

Uvajalni tulec vstavite skozi ventil RHV. Distalno konico uvajalnega tulca namestite na
distalni konec nastavka mikrokatetra in rahlo zaprite ventil RHV okoli uvajalnika, da
stabilno namestite ventil RHV na uvajalnik. Ventila RHV ne privijte premocéno. Uvajalnik
vstavljajte v mikrokateter, dokler ne zacutite rahlega upora. Ne vstavite ezmerno.

. Potisnite pripomocek v lumen mikrokatetra. Bodite previdni, da preprecite zatikanje

embolizacijskega pripomocka na sti¢is¢u med uvajalnim tulcem in nastavkom
mikrokatetra.

. Potiskajte pripomocek skozi mikrokateter, dokler se proksimalni konec uvajalnega

pripomocka ne dotakne proksimalnega konca uvajalnega tulca.
Zrahljajte ventil RHV.
Uvajalni tulec izvlecite, tako da bo rahlo zunaj ventila RHV.

. Zaprite ventil RHV okrog uvajalnega pripomocka.

Uvajalni tulec popolnoma potisnite z uvajalnega pripomocka, pri tem pa bodite
pozorni, da ne zvijete ali poskodujete uvajalnega sistema.

. Previdno potiskajte pripomocek naprej, dokler distalni konec pripomocka ne doseze

zadnjega oznacevalca na mikrokatetru.

Prestavite konico mikrokatetra, tako da bo name$¢ena tik ob vratu anevrizme.
Ne vstavite celotnega mikrokatetra v anevrizmo.

. Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte embolizacijski pripomocek iz konice mikrokatetra.

Nadaljujte s potiskanjem embolizacijskega pripomocka naprej v lezijo, dokler ne
dosezete optimalne namestitve. Pri naslednjem bo morda potrebna prestavitev
ali odstranitev embolizacijskega pripomocka in/ali prestavitev mikrokatetra:

a. Ce velikost embolizacijskega pripomocka ni ustrezna, ga odstranite in zamenjajte
z drugim pripomockom.

b. Ce po postavitvi in pred loCitvijo opazite neZeleno premikanje embolizacijskega
pripomocka, odstranite pripomocek. Premikanje embolizacijskega pripomocka
lahko pomeni, da se lahko pripomocek po locitvi premakne.

c. Ce se embolizacijski pripomogek (vsadek) ne odpre popolnoma:

i. zajemite vsadek, premaknite mikrokateter proksimalno naprej in ponovno
namestite vsadek, da bo ve¢ prostora za razprtje, ali

ii. zamenjajte vsadek z drugim vsadkom enake ali druge velikosti.

Embolizacijskega pripomocka ne smete zajeti in namestiti ve¢ kot dvakrat.
Po dveh poskusih odstranite embolizacijski pripomocek in ga zamenjajte

z drugim pripomoc¢kom enake ali druge velikosti. Da zmanj$ate morebitno
tveganje embolusov, NE pustite, da pripomocek neustrezne velikosti ali
nepravilno names&en pripomocek v anevrizmi ostane precej po aktiviranem
Casu strjevanja (ACT). Izku$nje so pokazale, da lahko kri/strdek prav tako
prepreci popolno namestitev in ponoven zajem embolizacijskega pripomocka
WEB. Za zmanj$anje tveganja morebitnih zapletov je treba pri odlo¢anju
glede odstranitve celotnega sistema iz anevrizme zaradi zamenjave z novim
pripomockom upostevati stanje bolnikovega rezima z antitrombotiki.

Pred locitvijo je treba vedno opraviti angiografsko oceno, ki potrdi, da embolizacijski
pripomocek ne sega pomembno v glavno Zilo.

. Embolizacijski pripomocek WEB je treba namestiti tako, da je proksimalna povrsina

(sredisce proksimalnega oznacevalca) poravnana z vratom anevrizme in proksimalni
oznacevalec sega ez vrat.

. Pri ponovni namestitvi umaknite pripomocek, tako da pred ponovnim poskusom

namestitve ni v stiku z anevrizmo.

. Privijte ventil RHV, da preprecite premikanje embolizacijskega pripomocka.
. Pred loCitvijo se prepri¢ajte, da distalni del uvajainega pripomocka ni obremenjen

ali stisnjen. To lahko povzro¢i premik konice mikrokatetra, kar privede do rupture
anevrizme ali Zile.

31. Locitveni krmilnik je opremljen s predhodno vstavljenimi baterijami in se aktivira, ko
je uvajalni pripomocek pravilno priklju¢en.

32. Preverite, ali je ventil RHV trdno zaprt okrog uvajainega pripomocka, preden prikljucite
locitveni krmilnik, da zagotovite, da se embolizacijski pripomocek med postopkom
priklju¢itve ne premakne.

3.

@

Prepricajte se, da so zlati prikljucki uvajainega pripomocka Cisti in brez krvi ali
kontrastnega sredstva. Po potrebi priklju¢ke obriite s sterilno vodo in jih pred
prikljuéitvijo posusite.

34. Proksimalni konec uvajalnega pripomocka vstavite v locitveni krmilnik. Ko je
uvajalni pripomocek pravilno priklju¢en, bo lucka utripala zeleno, sli$en pa bo
enakomeren signal.

35. Preden pritisnete loCitveni gumb, preverite poloZaj embolizacijskega pripomocka.

36. Pritisnite lo¢itveni gumb. Med proZenjem mora lu¢ka svetiti zeleno, piskanje pa
mora biti neprekinjeno.

3

~

Preverite loCitev, tako da najprej popustite ventil RHV, nato pa pocasi povlecite
uvajalni pripomocek nazaj in potrdite, da se embolizacijski pripomoc&ek ne premika.
Cese embolizacijski pripomocek ne lo¢i, znova pritisnite lo¢itveni gumb. Cese
pripomocek $e vedno ne logi, pridobite nov logitveni krmilnik in loGitev poskusite
$e najve¢ dvakrat. Ce se ne lo¢i, odstranite uvajalni pripomocek.

3
39. Preden mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, namestite vodilno Zico ustrezne

velikosti skozi celotno dolzino lumna mikrokatetra, da se prepricate, da ni noben del
embolizacijskega pripomocka ostal v mikrokatetru.

o

Skozi kateter angiografsko preverite poloZaj embolizacijskega pripomocka.

Zdravnik se odlo¢i glede spreminjanja tehnike namestitve pripomocka, da prilagodi
uporabo glede na zapletenost in razlike v embolizacijskih postopkih. Vsaka sprememba
mora biti skladna s prej opisanimi postopki, opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi
informacijami za bolnika v teh navodilih za uporabo.

SPECIFIKACIJE ZA LOCITVENI KRMILNIK
Stevilka modela: FG00175-001

* Izhodna napetost: 11,2-11,8 V pri enosmernem toku

* Vhodna napetost: 24 V pri enosmernem toku

e Baterije: 4 po A23

¢ Delv stiku z bolnikom: BF

e Oprema, ki ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih mesanic

e Loditveni krmilnik je pripomoc&ek za enkratno uporabo z vnaprej vstavljenimi
baterijami, ki je ob dobavi sterilen. Ci$cenje, pregledi ali vzdrzevanje niso potrebni.
Locitvenega krmilnika na smete oCistiti, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.

¢ Baterije so predhodno vstavljene v lo¢itveni krmilnik. Pred uporabo ne poskusajte
odstraniti ali zamenjati baterij.

o Ce logitveni krmilnik ne deluje, kot je opisano v poglavju Locitev v teh navodilih za
uporabo, zavrzite lo¢itveni krmilnik in ga zamenjajte z novo enoto.

OVOJNINA, STERILIZACIJA, SHRANJEVANJE IN POGOJI UPORABE

Embolizacijski in uvajalni pripomocek WEB sta v za$¢itni namestitveni zanki ter
pakirana v vrecki in kartonasti $katli. Locitveni krmilnik je pakiran lo¢eno, v zas¢itni
vrecki in kartonasti Skatli. Pripomocki bodo ostali sterilni, razen ¢e je ovojnina odprta,
poskodovana ali pa je potekel rok uporabnosti. Ce se sterilna ovojnina nenamerno
odpre ali poskoduije, zavrzite pripomocek.

Embolizacijski pripomocek in uvajalni pripomocek WEB sta sterilizirana s sevanjem
gama. Na embalazi embolizacijskega pripomocka in uvajainega pripomocka WEB je
majhen okrogel indikator. Ob izpostavitvi sterilizaciji s sevanjem se ta indikator spremeni
iz rumenega v rde¢ega in mora biti za uporabo pripomocka rdece barve. Ce je indikator
rumen, embolizacijskega pripomocka WEB ne uporabite.

Locitveni krmilnik je steriliziran z etilenoksidom. Na embalazi lo¢itvenega krmilnika je
majhen okrogel indikator. Ob izpostavitvi sterilizaciji z etilenoksidom se ta indikator
spremeni iz vijolicastega v zelenega in mora biti za uporabo pripomocka zelene barve.
Ce je indikator vijoli¢ast, pripomocka ne uporabite.

Shranjujte na suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Pripomocek je treba uporabljati pri temperaturi 20-23 °C in relativni vlaznosti 30-60 %.
Nihanje atmosferskega tlaka ne vpliva na delovanje pripomocka.

MATERIALI

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB ne vsebuije lateksa ali PVC.

JAMSTVO

Druzba MicroVention Inc. jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuCuje vsa druga jamstva, ki v tem dokumentu
niso izrecno navedena in eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali
drugace, kar med drugim vkljucuje vsa implicitna jamstva o primernosti za prodajo

ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢iscenije in sterilizacija
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
kirurskimi posegi in drugimi zadevami, ki so izven nadzora druzbe MicroVention,
lahko neposredno vplivajo na pripomocek, zato je to jamstvo omejeno na

popravilo in zamenjavo tega pripomocka skladno z rokom uporabnosti. Druzba
MicroVention Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli naklju¢no ali poslediéno
izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega
pripomocka. Druzba MicroVention Inc. ne prevzema in ne pooblas$¢a nobene druge
osebe, da bi prevzela kakr$ne koli druge ali dodatne odgovornosti ali obveznosti
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v povezavi s tem pripomo&kom. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene
odgovornosti v zvezi s pripomockom, ki ga ponovno uporabite, pripravite za ponovno
uporabo ali ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim pripomoc¢kom ne daje nobenih
jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med drugim vkljuuje primernost za prodajo ali
ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, specifikacija in razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila.

INFORMACIJE ZA MR-SLIKANJE

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju A

Ugotovili smo, da je pripomocek za embolizacijo anevrizme WEB pogojno varen za
uporabo v MR-okolju.

Neklini¢no preskusanije je pokazalo, da je pripomog&ek za embolizacijo anevrizme WEB
pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika s tem pripomockom lahko varno
slikate takoj po vstavitvi, pri naslednjih pogojih:

Stati¢no magnetno polje
- Stati¢no magnetno polje 3 tesle ali manj

- Najvediji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 gaussov/cm (ekstrapolirano)
ali manj

- Najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo 2 W/kg pri
15-minutnem slikanju v obi¢ajnem nacinu delovanja MR-sistema (tj. na pulzno
zaporedje).

Segrevanje, povezano z MR-slikanjem

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da bo pripomocek za embolizacijo
anevrizme WEB po 15 minutah slikanja ustvaril najvecje povisanje temperature +1,4 °C.
Informacije o artefaktih

Kakovost MR-slike je lahko ogrozena, ¢e je obmocje zanimanja na istem obmocju ali
relativno blizu polozaja pripomocka za embolizacijo anevrizme WEB. Zato bo morda
za kompenzacijo prisotnosti pripomoc¢ka WEB potrebna optimizacija parametrov
MR-slikanja. Pri predklini¢nih preskusanijih je velikost artefakta (ki se je slikal s pulzno
sekvenco z gradientno ehografijo in MR-sistemom s 3 teslami) segala priblizno 5 mm
¢ez velikost in obliko pripomocka za embolizacijo anevrizme.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti pripomocka (SSCP) za pripomocek
bo dostopen v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockin
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo na voljo.

Trajni vsadek. Spremljanje, ki se zahteva po presoji zdravnika

Spletno mesto elektronskih navodil za uporabo: www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Avtorske pravice 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

WEBT™ in VIA™ sta registrirani blagovni znamki v Zdruzenih drzavah Amerike.

MicroVention™ je blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc., registrirana v Zdruzenih
drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah.
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Slovencina

WEB™ Systém na embolizaciu aneuryzmy
Navod na pouzitie

OPIS ZARIADENIA

Systém na embolizéciu aneuryzmy WEB sa sklada z implantovatelného embolizacného
zariadenia pripojeného k zavadzaciemu zariadeniu. Zavadzacie zariadenie je napajané
ruénym ovlada¢om odpojenia napajanym batériou, ktory je Specificky navrhnuty pre
systém na embolizaciu aneuryzmy WEB. Ovlada¢ odpojenia sa doddva samostatne.
Embolizacné zariadenie WEB je vyrobené z nitinolovych drétov v opletenej, samoroztaznej
pletenej konfiguracii. Embolizacné zariadenia WEB sa dodavaju v Sirokom rozsahu velkosti
(priemery a dizky), aby naplnili potreby lekarov. Pogas liecby zvoli lekér vhodn velkost
zariadenia na zaklade velkosti, tvaru a umiestnenia intrakranialnej aneuryzmy alebo inej
cievnej abnormality, ktorti chce uzavriet. Embolizaéné zariadenie WEB sa dodéva na miesto
lieGby na zavddzacom zariadeni pomocou Standardnych neurointervenénych drétom
vystuzenych mikrokatétrov so Specifikovanymi minimalnymi vnitornymi priemermi (pozrite
si tabulku 1 nizSie). Puzdro zavadzaca na vonkajSej strane zavadzacieho zariadenia poméha
pri umiestriovani systému do mikrokatétra.

Zariadenie WEB, ktoré zostava v pacientovi po oddeleni, pozostava z:
Tabulka 1 - Kvantitativne informécie o implantovanom materiali

Materialy implantatu Hmotnost (mg)*

Kovové komponenty Nitinol, pla!lné.lz!la!|na platiny <40
airidia
Nekovové komponenty Epoxidova Zivica, PET <01

*Priblizny obsah

URCENY UCEL

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB je ur€eny na endovaskularnu embolizaciu
prasknutych a neprasknutych intrakranialnych aneuryziem a dal$ich neurovaskulérnych
abnormalit, ako napriklad artériovenéznej fistuly (AVF).

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB je tieZ uréeny na vaskularnu okldziu krvnych
ciev v neurovaskularnom systéme s cielom trvalo uzavriet krvny tok do aneuryzmy
alebo inej cievnej malformacie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Potencialne komplil : hematém v mieste vstupu, ruptiru
aneuryzmy, embdlie, perforéciu cievy, okliziu hlavnej tepny, hemorégiu, ischémiu,
vazospazmus, vytvorenie zrazeniny, posun alebo chybné umiestnenie zariadenia,
skoré alebo problematické odpojenie zariadenia, neodpojenie, nekompletné vyplnenie
aneuryzmy, revaskularizaciu, postembolizaény syndrém a neurologické deficity vratane
cievnej mozgovej prihody a smrt.

Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali hiasit akékolvek vazne udalosti vyrobcovi

a prislusnému organu ¢lenského statu alebo miestnemu zdravotnickeho organu, Statu,
kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY
*  Ovlada¢ odpojenia systému na embolizéciu aneuryzmy WEB

* Drotom vystuzeny mikrokatéter s radioaktivnou znackou na distalnom hrote
(pozrite si tabulku 2)

* Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

* Ovladatelny vodiaci drét kompatibilny s mikrokatétrom

* Dva otoc¢né hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

* Jeden trojcestny zastavovaci kohutik

* Jeden jednocestny zastavovaci kohutik

*  Sterilny fyziologicky roztok

* Natlakované sterilné zariadenie na kvapkanie fyziologického roztoku
Tabulka 2 — Velkosti mikrokatétrov

Rozsah embolizaénych ':_’:;"r":'elflr:‘i'k‘:g:t:tgra Odporuiéany
zariadeni WEB (priemer) P mikrokatéter VIA™?
(palce)
W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Pouzitie iného katétra méze viest k extrémnemu treniu a poskodeniu zariadenia

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* UPOZORNENIE: Tuto pomécku smu pouzivat iba lekéri vyskoleni v perkutannych,
intravaskuldrnych a neurovaskuldrnych technikéch a zékrokoch, a to v zdravotnickych
zariadeniach s prislusnym fluoroskopickym vybavenim.

¢ UPOZORNENIE: Embolizatné zariadenie WEB smu pouzivat lekari, ktori podstupili
prislusné Skolenie pre toto zariadenie.

* UPOZORNENIE: Pouzivanie tohto zariadenia v katétri, ktory sa neodporuca alebo
nevyzaduje, méZze viest k extrémnemu treniu a poskodeniu zariadenia.

*  Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB (pozrite si obrazok 1) sa dodava sterilny
a nepyrogénny, pokial nie je otvorené alebo poskodené balenie jednotky. Nepouzivajte,
ak je balenie poskodené. Pouzite pred datumom exspirdcie uvedenom na baleni
produktu.

* Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB je uréeny len na jedno pouzitie. Ovladaé
odpojenia je uréeny na pouzitie u jedného pacienta. Zariadenie opakovane
nesterilizujte a/ani opakovane nepouzivajte. Opakované pouzitie a/alebo
sterilizacia méze zvysit riziko infekcie, spésobit’ pyrogénnu reakciu alebo iné
Zivot ohrozujice komplikacie. Opakované pouZitie a/alebo sterilizacia méze znizit
vykonnost produktu, ¢o vedie k poruche pomdcky. VSetky zariadenia zlikvidujte
v stlade s prislusnymi nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi
vlddnymi predpismi.

* Emboliza¢né zariadenie WEB sa musi zavadzat len cez kompatibilny mikrokatéter
s vnutornym potahom z PTFE. MéZe djst k poskodeniu embolizaéného
a zavadzacieho zariadenia a potrebe odstranit zariadenie aj mikrokatéter z pacienta.

* Obsluha si musi byt vedoma toho, ze mikrokatétre > 0,021 palca v distalnych
krvnych cievach mézu zvysit riziko tromboembdlie.

e Tvarovanie parou pri katétroch s velkostou 0,021 palca a vac¢sich moze viest
k nespravnemu zavedeniu a odpojeniu embolizaéného zariadenia WEB,
ato v zavislosti od miery tvarovania a ohybania katétra po¢as zavadzania
embolizacného zariadenia WEB.

¢ Na dosiahnutie spravneho umiestnenia embolizaéného zariadenia sa vyZaduje
vysokokvalitné, digitalne subtrakéné fluoroskopické mapovanie drahy
s ortogonalnymi zobrazeniami.

* Zariadenie pomaly posurite vpred a stiahnite spat. Zavadzacie zariadenie nepostvajte
nadmernou silou. Stanovte pri¢inu akéhokolvek neobvyklého odporu. Ak si vSimnete
nadmerné trenie, vyberte zariadenie a skontrolujte, ¢i nie je poskodené.

* Ak je potrebna zmena polohy, venujte zvlastnu pozornost tomu, aby ste zariadenie
posuvali alebo vytahovali pod fluoroskopickym dohladom vratane mapovania
novej drahy na potvrdenie polohy katétra.

e Zariadenie pocas zavadzania embolizaéného zariadenia ani po fiom neotacajte.
Otacanie zariadenia moze viest k poskodeniu alebo skorému odpojeniu.

* Ak musi byt emboliza¢né zariadenie po odpojeni vytiahnuté z cievneho systému,
je potrebné pouzit vytahovacie zariadenia (napr. aligator a slucka) podla pokynov
vyrobcu.

e Embolizacné zariadenie WEB sa poc¢as zavadzania deformuje (~ 60 %) (. j. pozrite
si obrazok 2a, spravne odpojené zariadenie so irkou 11 mm a dizkou 9 mm bude
na dizku merat ~ 20 mm v mikrokatétri s velkostou 0,032 palca).

*  Pri spravnom odpojeni musia byt dve radiokontrastné znacky oddelené
a fluoroskopicky viditelné (t. j. pozrite si obrazok 2b, v zavislosti od pracovnej projekcie
a umiestnenia v aneuryzme musi byt vzdialenost medzi proximélnou a distalnou
znackou priblizne rovnaké ako oznadena dizka embolizaéného zariadenia WEB).

¢ Viditelnost embolizacného zariadenia WEB sa moéze lisit v zavislosti od priemeru.
Vacsie velkosti mozu byt lepSie viditelné ako malé velkosti. Priklady st zobrazené
na obrézku 2c.

*  Obrazky (a) az (c) nizsie ilustruju odpojenie embolizacného zariadenia WEB. Najprv
oznacovaci pruh distélneho implantatu vystipi z mikrokatétra (a). Pri postvani
implantatu zacne narastat v priemere (b). Ked' je vzdialenost medzi oznacovacim
pruhom katétra a hrotom implantatu priblizne 1/3 celkovej vzdialenosti znacky
implantétu a znacky, priemer implantatu je vo veobecnosti priblizne 1/2 jeho priemeru
po Uplnom odpojeni (b). Ked'je vzdialenost distdlneho oznacovacieho pruhu implantatu
k distalnemu oznacovaciemu pruhu katétra priblizne 2/3 celkovej vzdialenosti znacky
implantatu a znacky, implantat dosiahol priblizne 4/5 svojho priemeru po Gplnom
odpojeni a distalny oznacovaci pruh sa za¢ina postvat k distalnemu koncu (c).

(@)
Proximalna Ozmacovaci  DSténa
_ znacka ruh katétra | 21353
implantatu P implantatu
(o)

2/3 + 1/3 —
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Poznémka:
* Emboliza¢né zariadenia WEB st dostupné v tvaroch so Sirokym
hrdlom aj vo sférickych tvaroch.

*  Mikrokatétre VIA 17 maju proximalny oznacovaci pruh, ktory nie

je zc Wy na 1 ani fotc 1 nizSie. Tento proximalny
oznacovaci pruh katétra sa nepouziva pri zavadzani embolizacného
zariadenia WEB.

(©

* Ak sU radiokontrastné znacky zhluknuté (t. j. kratSia vzdialenost medzi znackami
oproti oGakavanej), zatiahnite embolizaéné zariadenie WEB do mikrokatétra
a zhodnotte polohu mikrokatétra/aneuryzmy z viacerych fluoroskopickych uhlov.
* Embolizaéné zariadenie nemozno odpojit Ziadnym inym zdrojom napéjania ako je
ovlada¢ odpojenia spolocnosti MicroVention Inc. Pred zaciatkom embolizaéného
postupu overte, Ze méte k dispozicii aspof dva ovladace odpojenia.

* Do ovladaca odpojenia s vopred vloZené batérie. Batérie sa nesnazte odstranit
ani vymenit.

* Nepouzivajte spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.
* Pacienti alergicki na nikel mézu mat na toto zariadenie alergicku reakciu.
Obrazok 1: Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB (nie je v mierke)

Obrazok 2: Embolizaéné zariadenie WEB v katétri ¢iastoéne odpojené
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POSTUP
Katetrizacia lézie

Pomocou standardnych intervenénych postupov ziskajte pristup k cieve pomocou
vodiaceho katétra. Vodiaci katéter musi mat vnatorny priemer dostatocne velky

na to, aby umoznil injekéné podanie kontrastnej latky, zatial ¢o sa mikrokatéter
nachadza na svojom mieste.

Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra. K boénému
ramenu RHV pripojte trojcestny zastavovaci kohutik a nasledne pripojte vedenie na
kontinualnu infziu preplachovacieho roztoku.

Vyberte mikrokatéter s vhodnym vndtornym priemerom (pozrite si tabulku 1).

Po umiestneni mikrokatétra do lézie odstrarite vodiaci drét.

K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu druhého RHV
pripojte jednocestny zastavovaci kohtik a pripojte vedenie preplachovacieho
roztoku k zastavovaciemu kohutiku.

Otvorenim zastavovacieho kohutika umoznite preplachnutie mikrokatétra sterilnym
preplachovacim roztokom.
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Vyber velkosti zariadenia

7.
8.
9.

Vykonajte fluoroskopické mapovanie drahy.
Zmerajte a odhadnite velkost Iézie, ktorli budete o$etrovat.

Vyberte emboliza¢né zariadenie s vhodnou velkostou. Velkost je potrebné vybrat
na zéklade angiografického hodnotenia priemeru, vysky, hrdla a tvaru aneuryzmy.

Priprava zariadenia na zavedenie

10.

11.

12.

Vyberte ovlada¢ odpojenia z ochranného obalu a umiestnite ho do sterilného pola.
Na odpojenie embolizacného zariadenia nepouzivajte ziadny zdroj napajania od
iného vyrobcu zdravotnickych pomécok.

Vyberte zavadzacie zariadenie z obalovej obruce tahanim za proximalny koniec,
kym zavadza¢ neopusti obruc.

Pomaly postivajte embolizaéné zariadenie z puzdra zavadzaca a skontrolujte ho
ohladom poskodenia. Ak najdete akékolvek poskodenie, zariadenie nepouzivajte.

. Pevne vlozte proximalny koniec zavadzacieho zariadenia do distalneho konca

ovladaca odpojenia. Nestlacajte tlacidlo odpojenia. Ak zasvieti zelené svetlo

a zariadenie zapipa, ovlada¢ odpojenia mozete pouzit. Ak nie, vymerite ovladaé
odpojenia a tento krok zopakuijte s novym. Ak u tohto druhého ovladaca zasvieti
zelené svetlo a ozve sa pipanie, pokracujte na dalsi krok. Inak si zabezpecte novy
zavadzaci systém embolizaéného zariadenia WEB.

. Podrzte puzdro zavadzaca vertikdlne a jemne zatiahnite emboliza¢né zariadenie

spat do puzdra zavadzaca.

Zavedenie a odpojenie zariadenia
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. Otvorte RHV na mikrokatétri, aby prijal puzdro zavadzaca.
16.

Vlozte puzdro zavadzaca cez RHV. Umiestnite distalny hrot puzdra zavadzaca na
distélny koniec hrdla mikrokatétra a zatvorte RHV jemne okolo zavadzaca, aby ste
zaistili RHV k zavadzacu. RHV nadmerne neutahuijte. Zavadza¢ vkladajte do hrdla
mikrokatétra len kym neucitite mierny odpor. Nezastvajte ho prili$ hiboko.

. Zatlacte zariadenie do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby ste nezachytili

embolizaéné zariadenie do spoja medzi puzdrom zavadzaca a hrdlom mikrokatétra.

. TlaGte zariadenie cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec zavadzacieho

zariadenia nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra.
Uvolnite ventil RHV.
Stiahnite puzdro zavadzaca tak, aby tesne vystupovalo z RHV.

. Zatvorte RHV okolo zavadzacieho zariadenia.

Vysurite puzdro zavadzaca Uplne zo zavadzacieho zariadenia. Davajte pri tom
pozor, aby ste nepokriitili ani neposkodili zavadzaci systém.

. Opatrne posuvajte zariadenie, kym distalny koniec zariadenia nedosiahne poslednu

znacku na mikrokatétri.

Zmerite polohu hrotu mikrokatétra tak, aby sa nachadzal na hrdle aneuryzmy.
Mikrokatéter do aneuryzmy nevkladajte Uplne.

. Pod fluoroskopickym navadzanim pomaly posuvajte embolizacné zariadenie

z hrotu mikrokatétra. Pokracuijte v postivani embolizacného zariadenia do Iézie,
kym nedosiahnete optimalne odpojenie. Nasleduijtice pripady mézu vyzadovat’
zmenu polohy alebo odstranenie emboliza¢ného zariadenia a/alebo zmenu polohy
mikrokatétra:

a. Ak nie je velkost emboliza¢ného zariadenia vhodnd, vyberte ho a nahradte inym.

b. Ak si po umiestneni a pred odpojenim v&imnete neziaduci pohyb embolizatného
zariadenia, vyberte ho. Pohyb embolizatného zariadenia méze naznacovat, Ze by
zariadenie mohlo po odpojeni migrovat.

c. Ak sa embolizatné zariadenie (implantat) Gplne neotvori:

i.  Vytiahnite implantét, zmerite polohu mikrokatétra na proximalnejsiu a znova
odpojte implantat, aby ste mu nechali viac priestoru na rozsirenie alebo.

ii. nahradte implantat inym implantatom s rovnakou alebo alternativnou
velkostou.

Emboliza¢né zariadenie sa nema stahovat a odpajat viac ako dvakrat. Po dvoch
pokusoch odstrarite embolizaéné zariadenie a nahradte ho inym zariadenim

s rovnakou alebo alternativnou velkostou. Aby ste minimalizovali potencidine
riziko embdlie, NEDOVOLTE, aby bolo zariadenie s nevhodnou velkostou alebo
nevhodnym umiestnenim v aneuryzme vyrazne dihsie ako je aktivovany ¢as
zrdzania (ACT). Skusenosti ukazali, Ze krv/zrazenina tiez moze zabranit Uplnému
odpojeniu a opatovnému zachyteniu embolizatného zariadenia WEB. Aby sa
minimalizovalo riziko potencidlnych komplikacii, ma sa zvazit stav pacientovho
rezimu protidosti¢kovych liekov, ked'sa prijima rozhodnutie o odstraneni celého
systému z aneuryzmy a jeho nahradeni novym zariadenim.

Pred odpojenim sa ma vzdy vykonat angiografické vySetrenie, aby sa overilo, Ze
embolizané zariadenie vyznamne nevycnieva do hlavnej cievy.

. Emboliza¢né zariadenie WEB sa ma umiestnit tak, aby bol proximalny povrch

(stred proximalnej znacky) zarovnany s hrdlom aneuryzmy, pricom proximalna
znacka presahuije za hrdlo.

Ak opatovne odpéjate zariadenie, stiahnite ho tak, aby nemalo Ziadny kontakt

s aneuryzmou pred tym, ako sa pokusite o jeho opatovné odpojenie.

Utiahnite RHV, aby ste predisli pohybu embolizacného zariadenia.

Pred odpojenim overte, Ze distalna Cast zavadzacieho zariadenia nie je napata
ani stlacena. Mohlo by to sposobit pohyb hrotu mikrokatétra veduci k pretrhnutiu
aneuryzmy alebo cievy.

Odpojenie zariadenia

31. Ovladac¢ odpojenia obsahuje batérie a aktivuje sa, ked bude zavadzacie zariadenie
spravne pripojené.

32. Overte, Ze je RHV pevne uzavrety okolo zavadzacieho zariadenia pred tym, ako
pripojite ovlada¢ odpojenia, aby ste zaistili, Ze sa emboliza¢né zariadenie pocas
postupu pripdjania nepohne.

3

@

Zaistite, aby zlaté konektory zavédzacieho zariadenia boli &isté a neobsahovali
krv ani kontrastnu latku. Ak je to potrebné, utrite konektory sterilnou vodou a pred
pripojenim ich osuste.
34. Vlozte proximalny koniec zavadzacieho zariadenia do ovladaca odpojenia. Ked'
je zavéadzacie zariadenie spravne pripojené, zasvieti zelené svetlo a ozve sa
prerusovany ton.
35. Pred stlacenim tlacidla odpojenia overte polohu embolizaéného zariadenia.
3
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. Stlacte tlacidlo odpojenia. Pocas odpéjania ma svetlo svietit nazeleno a pipanie
ma byt nepretrzité.
3
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Odpojenie overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, nasledne pomaly potiahnete
zavadzacie zariadenie spat a skontrolujete, ¢i nedoslo k pohybu embolizaéného
zariadenia. Ak sa emboliza¢né zariadenie neodpojilo, znova stlacte tla¢idlo
odpojenia. Ak sa zariadenie stédle neodpojilo, vezmite novy ovlada¢ odpojenia

a pokuste sa o odpojenie maximalne dvoma dalsimi pokusmi. Ak sa neodpoji,

odstrarite zavadzacie zariadenie.

38. Overte polohu embolizaéného zariadenia angiograficky cez vodiaci katéter.

39. Pred odstranenim mikrokatétra z oblasti oSetrenia cez limen mikrokatétra pine
umiestnite vodiaci drot s vhodnou velkostou, aby ste zaistili, Ze v mikrokatétri
nezostala Ziadna ¢ast embolizaéného zariadenia.

Lekar ma uvazit pripadnu tpravu techniky odpojenia zariadenia na zaklade komplexnosti

a varidcie embolizaénych postupov. Akékolvek Upravy musia byt v stlade s predtym

opisanymi postupmi, varovaniami, bezpe¢nostnymi opatreniami a informaciami

0 bezpecnosti pacienta, ktoré st uvedené v tomto navode na pouZitie.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA

«  Cislo modelu: FG00175-001

e Vystupné napétie: 11,2 - 11,8 V, jednosmerny prud

* Vstupné napétie: 24 V, jednosmerny prud

¢ Batérie: 4, kazda A23

e Typ aplikovanej ¢asti: BF

e Zariadenie nie je vhodné na pouzivanie v pritomnosti horfavych zmesi.

¢ Ovlada¢ odpojenia je zariadenie na jedno pouZitie, v ktorom su vopred vioZzené
batérie. Je sterilne zabaleny. Nevyzaduje sa Ziadne Cistenie, kontrola ani udrzba.
Ovladac¢ odpojenia sa nema Cistit, opatovne sterilizovat ani opatovne pouzivat.

¢ Do ovlddaca odpojenia st vopred vloZené batérie. Pred pouzitim sa nesnazte
batérie odstranit ani vymenit.

¢ Ak ovladac odpojenia nefunguije tak, ako to opisuje ¢ast Odpojenie tohto navodu
na pouzitie, zlikvidujte ho a nahradte novym.

BALENIE, STERILIZACIA, UCHOVAVANIE A PREVADZKOVE
PODMIENKY

Embolizatné zariadenie WEB a zavadzacie zariadenie st umiestnené vo vnutri ochranného
obalu a zabalené vo vrecku a karténovej $katuli. Ovlada¢ odpojenia je zabaleny samostatne
v ochrannom vrecku a karténovej $katuli. Zariadenia ostanu sterilné, pokial sa balenie
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Ak je sterilné balenie neimyselne
otvorené alebo poskodeng, zariadenie zlikviduijte.

Embolizaéné zariadenie WEB a zavadzacie zariadenie su sterilizované gama Ziarenim.
K baleniam embolizaéného zariadenia WEB a zavadzacieho zariadenia st pripevnené
malé okruhle indikatorové stitky. Tieto indikatory zmenia farbu zo Zltej na ¢ervent po
vystaveni sterilizacii Ziarenim a aby bolo mozné zariadenia pouzit, musia byt ¢ervené.
Ak je indikator ZIty, emboliza¢né zariadenie WEB nepouzivajte.

Ovladac odpojenia je sterilizovany etylénoxidom. K baleniu ovladaca odpojenia je
pripevneny maly okruhly indikatorovy $titok. Tento indikator po sterilizacii etylénoxidom
zmeni farbu z fialovej na zelenu a aby bolo mozné zariadenie pouzit, musi byt zeleny.
Ak je indikator fialovy, zariadenie nepouzivajte.

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

Zariadenie sa ma pouzivat pri teplote 20 — 23 °C a relativnej vihkosti 30 - 60 %. Zmeny
atmosférického tlaku neovplyviujd funkénost zariadenia.

MATERIALY
Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB neobsahuije latex ani PVC materialy.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze sa tato pomaocka navrhla a vyrobila

s primeranou starostlivostou. Tato zaruka nahradza a vylucuje véetky ostatné zaruky,
ktoré nie su vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo vyplyvajice
zo zékona alebo inak, a to okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti. Manipulécia, skladovanie, Eistenie a sterilizacia
zariadenia, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickymi
zakrokmi a dal$ie skutocnosti, ktoré spolo¢nost MicroVention nedokaze kontrolovat,
priamo ovplyviuju zariadenie a tato zaruka je obmedzena na opravu a vymenu tohto
zariadenia do datumu jeho exspirécie. Spolo¢nost MicroVention Inc. nezodpoveda za
Ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, $kodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo
vyplyvajlice z pouzivania tohto zariadenia. Spolo¢nost MicroVention Inc. neprebera ani
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nesplnomociiuje Ziadnu int osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek int alebo dal$iu
zodpovednost ¢&i zaruku v stvislosti s tymto zariadenim. Spoloénost MicroVention, Inc.
nepreberd Ziadnu zodpovednost za opétovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo
opéatovnu sterilizaciu zariadenia a v suvislosti s takymto zariadenim neposkytuje Ziadne
zéruky, i uz vyslovné alebo predpokladané okrem iného vratane obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie.

Ceny, $pecifikacia a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.

INFORMACIE TYKAJUCE SA MR

Podmieneéne bezpecéné v prostredi MR A

Zariadenie na embolizaciu aneuryzmy WEB bolo stanovené ako podmienene bezpecné
v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukézalo, Ze zariadenie na embolizaciu aneuryzmy WEB je
podmienene bezpec¢né v prostredi MR. Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpe¢ne
snimat okamzite po umiestneni za nasledujlcich podmienok:

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole so silou 3 Tesla alebo menej
- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/cm
(extrapolovany) alebo menej
- Maximalna priemerné celotelova $pecificka miera absorpcie (SAR) 2 W/kg na
15 minat snimania (t. j. na sekvenciu impulzov) v normélnom prevadzkovom
rezime zaznamenana systémom MR

Zahrievanie pésobenim MR

Pri vy$sie uvedenych podmienkach snimania sa o¢akava, ze zariadenie na embolizéciu
aneuryzmy WEB vyprodukuje maximalny narast teploty o +1,4 °C po 15 minttach
nepretrzitého snimania.

Informacie o tvorbe artefaktov

Kvalita snimky z MR méze byt narusend, ak oblast zaujmu je presne v rovnakej oblasti
alebo relativne blizko k polohe zariadenia na embolizéciu aneuryzmy WEB. Z tohto
dévodu méze byt potrebna optimalizécia parametrov zobrazovania magnetickej
rezonancie, aby sa vykompenzovala pritomnost tohto zariadenia. V neklinickom
testovani velkost artefaktu (po zobrazovani gradientovou echo pulznou sekvenciou

a systémom MR s polom 3 Tesla) presahuje zariadenie na embolizaciu aneuryzmy
WEB o priblizne 5 mm relativne k jeho velkosti a tvaru.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre pomdcku bude dostupny
v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude k dispozicii.

Trvaly implantat. Dalsia kontrola je vyzadovana na zaklade rozhodnutia lekara.

Webova stranka elektronického ndvodu na pouzitie:
www.microvention/elFU-MicroVention.com

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.
WEB™ a VIA™ s registrovanymi obchodnymi znackami v Spojenych $tatoch.

MicroVention™ je ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc., registrovana
v Spojenych $tatoch a inych jurisdikciach.
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YKpaiHcbKa

Cucrema embonisauii anespusmu WEB™
IHCTpYKUii i3 3acTocyBaHHA

onnuc NPUCTPOIO

Cucrema em6onizauii aHespuammn WEB cknapja€eTbes 3 iMNNaHTOBaHOrO NPUCTPOIO ANns
eembonizaLlii, npuKpinneHoro o NpMCTpoio AocTaBKu. [PUCTPil AocTaBKN po3pobneHo
cneuianbHo AnA cuctemn embonizaii aHesprsmu WEB; BiH XXUBNTbLCA Bifl NOPTATUBHOTO
NPUCTPOIO yNpaBniHHA Bif'€iHAHHAM, O NPALIIOE Bifj aBBTOHOMHOTO fiKepena X1BNeHHs.
MpucTpin ynpasniHHA BiA'€AHaHHAM HaJa€TbCA OKPEMO.

MpucTpin WEB ana em6GonisaLlii BATOTOBNAETLCA 3 HITMHONOBUX APOTIB Y NNeTeHin
camopo3wyploBaHi citui. Mpuctpoi WEB ana embonisauii € AOCTYNHIMM B WMPOKOMY Aiana3oHi
PO3MipiB (giameTpis Ta JOBXKWUH) ANA 3a0BONEHHA NoTpeb nikaps. Mia yac nikyBaHHA Nikap
BUGMPAE BiANOBIAHMIA PO3MIP NPUCTPOIO 3aNeXHO Bif PO3Mipy, GOpMI Ta pO3TallyBaHHA
BHYTpiLUHbOYePenHOi aHeBpK3MK abo iHLWOT CyANHHOT aHOManii, Aka Mae ByTu NnepekpuTa.
MpucTpin WEB ans embonizauii 4OCTaBNAETLCA A0 MICLA YPAXKEHHA MPUCTPOEM JOCTABKY Yepe3
CTaHAAPTHI HePOIHTEPBEHLIHI MiKpOKaTeTepu, NOCUNEHI APOTOM, i3 3aaHNM MiHIMaNbHUM
BHYTPILUHIM iameTpom (AnB. Tabnuwo 1 HuKYe). IHTPOAbIOCeP Ha 30BHILLHIN CTOPOHI NPUCTPOID
[IOCTaBKIA CMIPUAE PO3MILLEHHIO CUCTEMN B MIKpOKaTeTepi.

MpucTpin WEB, AK1i 3anuniuaeTbca BCepeavHi Tina nauieHTa nicna BiA'€AHaHHA, CKNaaeTbea 3:

Tabnuus 1. KinbkicHa iHpopmaLiia Npo matepian imnnaHTaTy

Martepianu ana imnnauxraris Maca (mr)*
MeTanesi KOMNOHEHT HituHon, nnatuHa, nnatuHo-ipuaieBuii cnnas <40
Hemetanesi KOMNOHeHTV EnokcugHa cmona, MET <01

*MpuGAN3HUI BMICT

LITIbOBE NPU3HAYEHHA

Cucrema i3auii WEB np ANA €HA0BACKYNAPHOI Jii

YBATA! Mpuctpiit WEB ana i Ma€ BUKOPWC
BiANOBIAHY NiArOTOBKY 10 PO6OTH 3 LiIM NPUCTPOEM.

A NiKapAMK, AKI

YBATA! BUKOpUCTaHHA LbOro NPUCTPOIO B KaTeTepi, AKNI He PEKOMEH/YETbCA U He
BMMara€TbCs, MOXe NPU3BECTI 40 HaAMIPHOTO TEPTA Ta NOWKOAXEHHA NPUCTPOIO.

Cuctema embonizauii aHespuamit WEB (auB. puc. 1) nocTaqaeTbea CTepunbHoIo Ta
aniporeHHoI0, AKLLO TifbKN HE PO3KPUTO Ta HE MOLIKOPKEHO YNaKoBKy. He BUKopuCTOBYiiTe
CUCTEMy, AKILIO YNaKOBKY MOWKOMKEHO. BUKOPUCTaiiTe CUCTeMy A0 3akiHueHHA TepMiHy
NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha yNaKoBLi.

Cucrema i3auyi WEB npt Nuwe ANA OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHA.
MpucTpii yr Il BiA' i AnA ogHoro nauieHTa. He nigpasante
NOBTOPHili CTepunizaLlii Ta/a60 He Bmxopmcrosyme npUCTpii NoBTOpHO. MoBTOpHE
BUKOPVCTaHHA Ta/abo MOBTOPHa CTEPUNIZaLA MOXKY Tb 36IbWINTI PU3VIK 3APAXKEHHS,
CNPUYMHNTY NiPOreHHy peakLito abo iHLi yCKNaAHEHHS, WO 3arpoXyHoTh XUTTH. MoBTOpHE
BUKOPUCTaHHA Ta/abo NOBTOPHa CTepunisaLlis MOXYTb NOTIPWATI XapaKTepUCTUKN

BUPOGY, Lo NpU3Be/ie 10 HECMPABHOCTI NPUCTPOIO. YTUANI3yiiTe BCi NPUCTPOI BiNOBIAHO

10 3aCTOCOBHOI NiKaPHAHOI, aiMiHICTPaTUBHOI Ta/abo MiCLIEBOT NONITUKMA.

NpucTpiti WEB ans em6onizayii Mae JOCTABATUCA NINUIE Yepe3s CyMICHMiA MiKpoKaTeTep i3
MOKPUTTAM BHYTPIlLHBOT NoBepxHi 3 MTOE. MoXe BUHNKHYTU NOWKOAXKEHHA NPUCTPOI ANA
em6onisaLlii Ta JOCTABKY, O BUMAraTimMe BUly4eHH:A NPUCTPOI Ta MIKpOKaTeTepa 3 navjieHTa.
Nikapto cnia nam’aTaTy, Wo MikpoKaTeTepu po3mipom = 0,021 Aloima B ANCTaNbHUX

HUX CYMHaX MOXYTb PUI3VK

DopmyBaHHA napu B MikpokaTeTepax posmipom 0,021 atoiima Ta 6inblue MOXe Npu3BecTn o
HEHanexXHoi 0CTaBKI Ta po3ropTakkA npuctpoio WEB ais em6onizauii, 3anexHo sig cryneHs
bopmyBaHHA Ta BIAXWUNEHHA KaTeTepa Nif yac focTaeku npuctpoto WEB ana embonizadii.

BucokosKicHa Ludposa cy6TpaKLifHa peHTreHOCKOMiYHa BidyanizaLia WAXy NPOXOMAKEeHHs
3 OPTOrOHaNbHIMM NPOEKLiAMY € 0GOB'A3KOBOIO A1 HANEXKHOIO PO3MILLEHHA MPUCTPOIO AN
embonizauii.

I'Ipocysame Ta BUA@NAITE NPUCTPIil NOBINbHO. He NpocyBalite NPUCTpIit 4OCTaBKNA 3

Ta He PO3iPBAHIIX BHYTPIUHBOYEPEHIX AHEBPW3M Ta IHLINX HEPBOBO-CYANHHIX aHOMATl, TakiX
AK apTepioBeHo3Ha dictyna (ABD).

Cucrema i WEB Takox npi ANA OKNKO3ii CyiIMH HEPBOBO-CYANHHOI
cuctemu, o6 NocTinHo ™ KpoBi a0 260 iHWNX CyANHHNX
natonorin.

MOXNNBI YCKNIAOHEHHA

Moxnuei ycknap , ane He A TaKVM: remaToma B MicLi BBeJeHHS,

Ppo3puB aHeBpu3mMM, eM6onK, neppopaLlia CyanHM, OKMIO3iA MaTePUHCLKOT apTepii, KDOBOBMUAWB,
ieMin, Casm CyfuH, yTBOPEHHA 3ryCTKiB, MIrpaLiif a60 HEHANEXHE PO3MILIEHHA NPUCTPOIO,
nepepacke a6o yCknaaHeHe Bi €AHaHHA NPYUCTPOIO, HEBIA'ECAHAHHA, HEMOBHE 3aNOBHEHHA

aH pesaci i, cuHApPOM noc uHmin pediuvT, a Takox
iHCYNbT Ta CMepTb.

KopucTyBaui Ta/abo nawjieHTV MaloTb NOBIAOMAATY NPO Gy/b-AKi CePIIO3HI IHLMAEHTN, WO 3
HUMK CTanuca, Ta Br opraHy aep; a6o micLeBomy opraHy
OXOPOHY 3A0POB', A0 AKOTO MAE BIHOWIEHHA KOPUCTYBaY Ta/abo MauieHT.

HEOBXIAHI AOAATKOBI CKIAAOBI YACTUHU

©  MpucTpiit ynpasniHms sig'en) cnctemn i3auii aH WEB

*  TlocuneHnii APOTOM MiKp
KiHui (B, TabauLo 2)

P i3 peHTTe pacHm Ha anC

®  HanpamHuii KaTeTep, CYMiCHWI i3 MiKpoKaTeTepom

K r

CYMICHW i3 mil pom

*  [lsa 06eprosi remocTatiuHi Y-knanarm (OrK)
®  OpviH TPUXOAOBWIA 3anipHWiA KnanaH
®  OpuH OAHOXOAOBUIA 3aNiPHNIA Knanax

o CrepunbHuii disionoriunmii posumH

*  CrepunbHa cuctema Ana BHyTpil 0 Kp: il di3ionoriyHoro posuunHy

Tabnuus 2. Po3mipu MikpokaTtetepis

MiuimanbHuia
AianazoH posmipis ﬂpVI(TPDIO BHYTPiWHIi giameTp PekomeHpoBaHMi
WEB ana i i i p VIA™
(B aroiimax)
W2 - WEB OHOMICHWI 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 -~ WEB OJHOMICHWI 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 -~ WEB OAHOMICHWUM 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB OAHOMICHWUM 3-7 mm 0,017 VIA17
" BUKopuCMaHHs iHwWo20 kamemepa mMoxe npussecmu 9o mepma ma

npucmporo.

3ACTEPEXEHHA TA 3ANOBIXKHI 3AX04U

*  YBATA! Lleit npucTpiit Ma€ BUKOPUCTOBYBATUCA NMLLE NIKapAMK, AKI NPONLLAN HaBYaHHA

cunoro. B MpUYVHY By[1b-AKOTO HE3BMYHOTO ONopy. BUaaniTe NPUCTPIlA,
AKILO 3adiKCOBAHO HafiMiPHe TepTs, | NepeBipTe 0ro Ha HAABHICTb NOWKOAXEHD.

AKWL0 NOTpibHa 3miHa NonoxeHHs, noabaiiTe Npo Te, Wob BUAANATI abo NPOCyBaTV NPUCTPIit
NiAl PEHTTEHOCKOMNIYHIM KOHTPOMEM, BKIIOYHO 3 HOBOIO Manolo WAAXY ANA NiATBEPAKEHHSA
NONOXEHHs KateTepa.

He obepraiite npucTpiit focTaBku nia Yac abo nicna foctaBkv NpucTpoto Ana embonizadii.
06epTaHHA MPUCTPOI0 MOXe MPU3BECTY A0 NOWKOAKEHHA a6 NepeaYacHoro Bify EAHaHHA.
AKWIO NICNA BifY'€AHAHHA NOTPIGHO BUIHATIA MPUCTPIi ANA eMBONIZaLi i3 CyauHM, HEOBXIAHO
BUKOPUCTOBYBATW NPUCTPOT ANA 3aTucKaui Tuny Ta
«3axBaT») BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOOHIKa.

Mpuctpiit WEB ana em6onisaliii BUrnagae smeHIweHUM Nif vac foctasku (~60 %) (Hanpuknag,
AVIB. PWC. 23, HANEXHIM Y/HOM PO3TOPHYTUiA MPUCTPIit POSMIPOM 11 MM 33BLIMPLIKY Ta 9 MM
BUr AK ~ 20 MM 80,032

i/} YaC HaNEXHOTO PO3TOPTaHHA OBUABA PEHTTEHOKOHTPACTHI MAapKepH MaioTb GyTi
BiJOKPEMIEHMMI OAVH Bifi OAHOTO Ta PEHTTEHOCKOMIYHO BUAVMIMM (HanpuKnag, Avs. puc. 26,
3anexHo Bia po60Uoi NPOEKLIi Ta po3TallyBaHHA B aHEBPU3Mi BIACTaHb MiXK NPOKCUMANbHUM
Ta INCTanbH1M MapkepoM Ma€ BiANOBIAaTV 0BXWHI MapkoBaHoro npuctpoio WEB ans
em6onizauii).

Buaumictb npuctpoto WEB ansa em6onisaLii Moxe 3MiHIOBaTUCA 3aN€XHO Big AiameTpa; Ginbui
PO3Mipy MOXYTb BYTI MOMITHILIMMK, HiX MeHLLi. MpUKNaan HaBeaeHi Ha puc. 2B.

PucyHKu 3 (@) No (B) HUXKYe INlOCTPYIOTL po3ropTaHHAa npuctpoto WEB ana embonisaui
Cnovartky AUcTanbHa MapKepHa CMy»KKa il y i3 MikpokaTeTepa (a).
Min yac NpocyBaHHA iIMNNaHTaTy BiH NouYMHae 36inblyBaTuca B aiameTpi (6). Konu BigcTaHb
MiX MapKEPHOIO CMYXKKOIO KaTeTepa Ta KiHLIEM IMMNaHTaTy CTaHOBUTb MPU6M3HO 1/3 Bi
3aranbHoi BiACTaHi Mix 060Ma Mapkepamu iMnnaHTaTy, AdiameTp iMnnaHTaTy, 3a3guyai,
CTaHOBUTb NPNU6AN3HO 1/2 AiamMeTpy Oro NOBHICTIO Po3ropHyToro cTaHy (6). Konn siacTanb
Bifl ANCTaNbHOI MapKepHOT CMyXKKW iMNaHTaTy 10 ANCTaNnbHOI MapKepHOT CMy»KK KaTeTepa
CTaHOBHTH MPUBANHO 2/3 Bif 3araNbHOI BIACTaHi Mk OBOMa MapKepami iMMIaHTaTy,
iMnnaHTaT focArae NPU6AN3HO 4/5 CBOro NOBHICTIO PO3rOPHYTOO AiaMeTpa, | ANCTanbHa
MapKepHa CMy>KKa NOUIHAE PyXaTUCA B CePeanHY AMCTANbHOTO NOTNNGEHH ().

MpokcuvansHuin MapKepHa [luctansHuii
Mapkep CMyxKa  Mapkep
iMnnanTaty

KateTepa  imnnantaty

NiAWKIPHUM, BHYTPILUIHbOCYAVHHIM Ta Hepl YANHHAM Ta np pamy
3aKnagax s i iAHUM peHTreHoCKoNi o X
MicroVention 112 IFU100150 Rev. A



Puc. 1. Cucrema

Mpumirka.

®  Mpucrpoi WEB ana embonisauii OCTYMHI AIK i3 LUMPOKOK WIIKOH, Tak
iy chepuuHiin Gopmi.

*  Mikpokatetepu VIA 17 MaloTb NPOKCUManbHY MapKepHY CMyXKY, He NoKasaHy
Ha prcyHKax a6o poTorpadisx HKde. LA NpoKcimarnbHa MapkepHa cMyKa
KaTeTepa He BMKOPUCTOBYETLCA Nl Yac AocTaBku npuctpoto WEB ansa
em6onizauii.

(8)

AKILO PEHTFEHOKOHTPACTHI MapKepu 3rpynoBaHi (TO6TO BiACTaHb Mix MapKepam1 MeHILa, HiX
ouiKyBanoca), BTArHiTb Npuctpiit WEB ana isauii B mi i OLiHITb
MiKpoKaTeTepa/aHeBpu3Mu Nia KinbKoma KyTamu nify PeHTreHOCKONIYHUM KOHTpoNeMm.

Mpuctpin Ana em6onizauii He Moxe by T Bifj'€AHaHUI i3 BUKOPUCTaHHAM By/b-AKOTO iHLIOMO
[Kepena XUBJIeHHA, KPiM NPUCTPOI0 yNpaBniHHA BiA'€AHaHHAM komnaHii MicroVention Inc.
MNepen izauii ATeCA, WO AOCTYNHI NPUHaNMHI ABa
MPUCTPOT yNpaBniHHA Bif'€iHaHHAM.

y npuctpoi i. He HamaraiiTecs

BUIHATY a60 3aMiHNTL GaTapeiku.

Bin'en BC

He BrKopucTOBYiiTe pa3om i3 pagiouactoTHumu (PY) npuctpoamu.
Y nauieHTis 3 aneprieto Ha HikeNb MOXe BUHUKHYTI anepriyHa peakuis Ha Lei NnpucTpii.
it WEB He ]

ImMnnakTar

CucTema focTasKi Ta iHTPOABIOCED

Kokrponep
Bif'enHanHA WEB.

Puc. 2. Npucrpiin WEB ans em6onizayii 4acTKOBO PO3ropHYTO B KaTeTepi B yKopoueHomy
pakypci (a) Ta uMHOM i P
(a) i WEB pna izauii

aHeBpM3Mi — yKOpOUeHWii paKypc

PHyTO (6)

B KaTerepi, P! PHYTO B

[Lwcranbha
MapkepHa
cmyxKa

MpokcumansHa
MapkepHa
cmyxka WEB

(6) i WEB ana isauii icTio p:

pHYTO B

Mpokcumansa
MapKepHa
| cuyxxa WEB

MNPOLIEAYPA
Kamemepusauis ypaxeHHs

1. 3acToCOBYIOUM CTaHAAPTHI iHTEPBEHL| P! pw, oTp! AOCTYN 10 CyAHN
3a J0MOMOTOI0 HAMPAMHOrO KaTeTepa. HanpAMHWIT KaTeTep NOBUHEH MaTU BHY TPILLHIA
fiameTp, AOCTaTHI ANA BBEJEHHA KOHTPACTHOI PEYOBWHU, KONW BiH AiicCTaHeTbCA MicLA
YPaXeHHs.

2. [MpuepHaiite 06epToBUi remoctaTnyHuin Knanax (OMK) Ao BTyfKM HaNPAMHOTO KaTeTepa.
MpuyKpiniTe TPUXOAOBUI 3anipHMIA Knanax Ao 6iuHoro Bigsoay OK, a notim npuegHaiTe
nixito AnA 6e3nepepsHOT iHy3ii pO3unHYy ANA NPOMUBAHHA.

Bunbepitb MikpoKaTeTep i3 BiANOBIAHUM BHYTPIlLHIM AiameTpom (Auns. Tabnuuio 1).

4. Micna Toro, AK MiKpoKaTeTep PoO3TallOBaHO BCEPEVHI yPaXeHHs, BUAMITb NPOBIAHMK.

MpuieaHaiite gpyrun OTK ao BTynkn pa. M iniTb OAH ] ]
Knana go 6iuroro Bigsoay apyroro OTK i npueaHaiiTe NiHilo NPOMUBHOIO PO34UHY A0
3anipHoro Knanawa.

6. BigpwiiTe 3anipHui KnanaH, wWo6 NPOMIUTI MIKPOKaTETEp CTEPUNbHAM PO3UNHOM ANs
NPOMWBaHHA.

IFU100150 Rev. A

1138

MicroVention



Bubip po3mipy npucmpoio

7.
8.
9.

BukoHaiiTe peHTreHOCKONiYHe KapTyBaHHA.
Bumipaiite Ta OLiHITb PO3MIp ypaxeHHs, Ake NOTPIGHO NikyBaTy.

Bunbepitb npucTpiit Ana embonizauii BignosigHoro posmipy. Posmip cnig Bubuparti Ha
OCHOBI aHriorpadiyHOro oUiHIOBaHHA AiaMeTpa, BUCOTH, WIIKN Ta GOPMU aHEBPU3MMU.

Miozomoska npucmpoto docmaeku

10.

BuidMiTb NpUCTpiit ynpaBRiHHA Bif'€AHaHHAM i3 3aXWUCHOT yNaKoBKM Ta PO3MICTiTb
Oro y CTepuUnbHOMY cepefoBuLLLi. He BUKOPUCTOBYITE Kepeno XUBMEHHA iHWOro
BUPOGHWKa MeJUYHIX BUPOGIB ANA Bifl'€AHaHHA NPUCTPOIO AnA embonisalii.

. BuiimiTb NpUCTpIit AOCTaBKM 3 NaKyBanbHOTO KilbLA, MOTArHYBLIN 33 NPOKCUManbHUI

KiHeLb, NOKW iHTpofblocep He Buiiae 3 KinbLs.

. ToBINbHO BUCYHbTE NPUCTPI ANA embonisaLlii 3 iIHTpoAblocepa Ta OrNAHBTE Ha HaABHICTbL

MOWKOAKEHb. He BUKOPUCTOBYITE NPUCTPIN 38 HAABHOCTI Byfb-AKNX NOLIKOMPKEHD.

. LLlinbHO BCTaBTe NPOKCMMaNbHUI KiHeLb NPUCTPOIO AOCTaBKM B ANCTaNbHWIA KiHeLb

NPUCTPOIO YNpaBAiHHA Bif'€AHaHHAM. He HaTUCKaliTe KHOMKY Bifi'€iHaHHA. AKILO
iHAMKATOP NPUCTPOIO GMIMAE 3e/IEHNM KOSIbOPOM, a CaM NPUCTPIil NOAaE 3BYKOBMI
CUTHan, Taknuin NPUCTPIN NPUAATHUIA ANA YNpaBAiHHA BiA'€AHaHHAM. AKLO Hi, 3aMiHiTL
NPUCTPIN yNpaBniHHA Bif'€AHaHHAM | NOBTOPITH Liei KPOK i3 HOBUM NPUCTPOEM
YNpaBniHHA Bifj'€AHaHHAM. AKLLO iHAVKATOP APYroro KOHTponepy 6Mmae 3eneHum
KO/bOPOM i Cam MPUCTPIi MOAAE 3BYKOBWIA CUTHA, NEPENAITH 10 HACTYMHOTO KPOKY.

B iHwomy Bunagky npugbaiite HoBy cucTemy aocTaBku npuctpoio WEB ana em6onisauyii.

. YTpuMytoun iHTpoAblocep BePTUKaNbHO, 06epeXHo BTATHITL NPUCTPIN Ana embonisauii

Ha3ag B iHTpoaiblocep.

BeedeHHa ma po3zopmatnHa npucmpoio

15.
16.

=

19.

2
21
2

23.

i

2

25.

o

26.

S

27.

N

28.

o

29.

©

=]

N

>

Biakpuiite OTK Ha mikpokaTeTepi, o6 BsecTy iHTpogbloCep.

BcTasTe iHTpoablocep yepe3 OTK. BcTaHOBITh ANCTaNbHUI KiHeLb iHTPOAblocepa

B IUCTaNbHWIA KiHeLb BTYNKU MiKpoKaTeTepa i 3nerka 3atarHitb ONK HaBkono
iHTpogblocepa, Wob 3akpinutn OTK Ha iHTpoablocepi. He 3ataryiite OTK 3aHaaTo CuibHO.
BcTanaiiTe iHTpObIoCEpa y BTY/IKy MiKpOKaTeTepa finLie A0TH, MOKM He BifuyeTbCA
HeBenvKuii onip. Baxnneo He BCTaBUTY 3aHaATO Tyro.

MpocyHbTe NPUCTPI y NPOCBIT MikpoKaTeTepa. by/bTe 06epesxHi, Wob He 3auennTn
npuCcTpin Ana embonisauii Ha MicLi 3'€4HaHHA IHTPOAbIOCEPa Ta BTYNIKU MiKpoKaTeTepa.

. MpocyHbTe NPUCTPlt Yepes MiKpoKaTeTep, AOKI Ha LNAXY NPOKCUMAIbHOTO KiHUA

NPUCTPOIO IOCTaBKM HE TPANUTLCA NPOKCMaNbHII KiHeLb IHTpofblocepa.
Mocnabre OTK.
ButarHite iHTpogblocep npocto 3 OTK.

. 3aTArHiTb OTK HaBKOMO NPUCTPOIO AOCTaBKN.

MOBHICTIO BUCYHbTE IHTPO/ABIOCEP 3 NPUCTPOIO AOCTaBKN. POBiTb Lie 06epexHo, Wwob
He NeperHyTiA Ta He NOWKOANTIA CUCTEMY OCTaBKM.

O6epexHO NPOCyHbTe MPUCTPIiL, FOKU ANCTaNbHNI KiHeUb He JOCATHE OCTaHHBOTO
MapKepa Ha MiKpoKaTeTpi.

MepemicTiTb KiHeLb MikpoKaTeTepa Tak, o6 BiH po A 6iNA WNKkn
He BcTaBnsaiite MiKpoKaTeTep MOBHICTIO BCEpeanHy aHeBpU3MM.

Min peHTreHOCKONIYHNM KOHTPOMEM MNOBINbHO BUCYHbLTE NPUCTPIN AN embonizalyii 3
KiHLA MiKpoKaTeTepa. MpocyBaiiTe NpucTpiit Ana embonisauii i Aani 40 MicUA ypakeHHs,
[OKM He 6y/ie IOCATHYTO ONTUMasbHE PO3ropTaHHA. [NA HaBeAEHMX HUXYE Al

MOXe 3HafobuTUCA NepemileHHA abo BUAANEeHHA NpUCTPolo Ana embonisauii Ta/abo
nepemiljeHHA MikpokaTeTepa:

a.  AKWOo po3mip NpucTpoto Ana embonisallii HeBIANOBIAHNIA, BUAMITL | 3aMiHITL
OO HWUM NPUCTPOEM.

6. AKWO NicnA BCTaHOBNEHHA Ta Nepef Bif'€AHaHHAM BifiMiueHO HebaxaHuil pyx
npucTpoto Ana emGonizauii, BUAMITL NPUCTPIN. BopywwiHHA npuctpoio ana
embonizallii MoXe BKa3yBaTy Ha Te, Lo NPUCTPIN MOXe MirpyBaTit MicnA Bia'eAHaHHA.

B. fKwo npuctpin ana ii (imnnaHTaT) He TbCA NOBHICTIO:
i.  BMIAMITb iIMNNaHTaT, NepemicTiTe MikpoKaTeTep Aasi NPOKCMMANbHO i MOBTOPHO

PO3ropHiTb iMNnaHTaT, Wob 3abesneunT Ginble Micusa ANA Po3WNPeHHs; abo
ii.  3aMiHiTb iIMNNAHTAT IHLWWM IMNNAHTaTOM TaKOro X abo iHWOro Po3Mmipy.

MpycTpiit AnA emGoni3auii He NOTPIGHO BTAryBaTU Ta PO3ropTaTi NoHaa ABOX
pa3is. MicnA ABOX CNPOG BUAMITL NPUCTPIit AnA eMEONI3aLLii 1 3aMiHiTb 10rO iHWM
NPUCTPOEM TaKoro X a6o iHLoro po3mipy. LLLo6 MiHiMizyBaTh NOTEHLHMI PU3MK
embonii, HE n03BONAITE NPUCTPOIO HEHANEXHOTO PO3Mipy abo HeonTUManbHO
po3TallioBaHOMy NPUCTPOIO NepebyBaTy B aHEBPU3MI 3HAUHO JOBLUE Yacy
aKTUBOBaHOrO 3ropTaHHs (activated clotting time, ACT) kposi. [locsig nokasas,
L0 KPOB/3ryCTOK TaKOX MOe NePELIKOXKaTh MOBHOMY PO3ropTaHHIO Ta
MOBTOPHOMY 3axonneHHto npuctpoto WEB ana em6onisauii. LLio6 miHimizysaTtn
PW3MKM NOTEHL|IHUX YCKNAZiHEHb Nifl YaC NPUAHATTA PilLeHHA NPO BUAANEHHA
BCi€l CUCTEMM 3 aHEBPVM3MY AN1A 3aMiHI HOBUM NPUCTPOEM, MOTPIGHO BPaxoByBaTH
PEXMM NPUIIOMY NaLiEHTOM aHTUTPOMBOLMTapHIX Npenaparis.

Mepep Bin'eAHaHHAM 3aBX AN Tpeba NPOBOAUTU aHriorpadiuHe OLiHIOBaHHS, o6
nepeKoHaTUCA Y BiACY THOCTI Bi3yaNbHUX O3HaK TOrO, WO NPUCTPIN AnsA embonizauyil
BNUBAETHCA B CYANHY.

MpucTpin WEB ana embonisauii noTpi6HO po3TallyBaTy TaK, Wob npokcumanbHa
NOBEPXHA (LLEHTP NPOKCUManbHOro 6byna i i3 Wwuiikoo

a NPOKCUManbHUI MapKep BUXOAMB 3a MeXi WNAKN.

AKLLO HeOBXiAHO NOBTOPHO PO3rOPHYTV NPUCTPIN, BUTATHITL NOrO Ha CTiNbKY, 1Wob
He GyN10 KOHTaKTY 3 aHeBPM3MOIO Nepef} CNPOGOIo MOBTOPHOTO PO3MILLIEHHS.

3aTarHitb OTK, o6 3anobirt nepemilieHHI0 NpUCTpolo Ana embonisadyii.

30. Mepen Bia'€AHaHHAM NEPeKOHaNTECH, WO AUCTalbHa YaCTIHA NPUCTPOI JOCTABKY He
HaTArHyTa abo He CTUCHeHa. Le MoXe Npr3BeCTU A0 NepemillieHHA KiHLiA MiKpoKaTeTepa,
1110 CNIPUYNHWTL aHEBPN3MY 86O PO3PYB CYANHN.

Bid’edHannsa npucmporo
31. Y npucTpifi ynpaBniHHA Bifj'€AHaHHAM NONepesiHbO BCTaHOBIOIOTHCA GaTapeiku.
AKTVBaL{iA NPUCTPOIO BiAGYBAETHCA MICNA NOTO HANEXKHOTO Mify'€AHAHHA.

32. MNepekoHaiitecs, wo OrK HaaiiiHo 3adikcoBaHMil HABKONO MPUCTPOIO AOCTaBKM, NePLL HiX
NPUEAHATV NPUCTPIN yNpaBiHHA BiA'€AHaHHAM, 06 NepeKoHaTUCS, WO NPUCTPIR Ana
embonizal|ii He pyxa€Tbca Nif Yac NiAKNIOYEHHSA.

33. MMepeKoHaiiTecs, WO NO30M0UeHi 3'€/JHyBaYi NPUCTPOIO JOCTABKYM YNCTI Ta He MICTATb
KPOBI 11 KOHTPACTHOI PeYoBMH. Y pasi HeobXiAHOCTI, Nepes NiAKNIOUYEHHAM NPOTPITh
3'€AiHyBaui CTEPUIILHOIO BOZIOIO i BUCYLWITb.

34, BcraBTe NPOKCMMasbHWIA KiHeLb NPUCTPOIO OCTaBKM B NPUCTPIN yNpaBniHHA
Bif'eAHaHHAM. Konn npucTpii AoCTaBKM MifKNI0YEHO HaNeXHUM YUHOM, iHAVKaTop
NoYHe 6NVYIMaTIN 3eN1eHIM KONIbOPOM i SyHaTVIMe NepepuBYacTUii CUrHan.

35. Mepey HaTUCKaHHAM KHOMKM Bifj'€AHaHHA NepeBipTe NONOXeHHsA NPUCTPOIo ANA
emb6onizauii.

36. HatucHiTb KHOMKY Bif'eHaHHsA. Mig yac Big'€eAHaHHA iHAWKATOP MaE NOCTINHO CBITUTUCA
3€/1eHUM KONbOPOM, a 3BYKOBMI CUrHan Mae 6yTi 6esnepepsHUM.

37. MNepesipTe Bify'eAHaHHsA, cnouaTky nocnabusuy OTK, NoTiM NOBiNbHO NOTATHYBLIN Ha3ap
NPUCTPIN AOCTaBKM Ta NePEKOHaBLUUCD, WO NPUCTPIil Ana embonizallii He pyxa€eTbes.
AKWwo NpucTpin Ana embonisauii He BiA'€AHYETLCA, HATUCHITD KHOMKY BiA'€AHaHHSA We
pas. AIKILO NPUCTPI yce Lie He Bia'eiHaHO, NpuaGaliTe HOBMIA NPUCTPIN yNPaBRiHHA
Bif'eAHaHHAM Ta cnpobyitTe Bin'eaHaTK e ABa pa3u. AKILO BiH He Bif'€JHYETbCA, BUAMITL
NpUCTPIN AOCTaBKN.

38. MMepesipTe aHriorpadiuHo NONOKEHHs NPUCTPOIO ANA eMEoni3aLlii yepes HanpAMHUI
KaTeTep.

39. Mepuw HiX BUTATTA MiKpOKaTeTep i3 MicLiA 06POBKM, MOBHICTIO NPOBEAIT NPOBIAHUK
BifJNOBIZHOrO PO3Mipy Yepe3 NPOCBIT MiKpoKaTeTepa, Wob NepekoHaTUCH, WO XKoaHa
YacTuHa NPUCTPOIO ANA i3auii He A B Mil i

P pi.
Nikap ma€e NpaBo Ha BNaCHWi1 PO3Cy/ 3MIHIOBATU TEXHIKY PO3ropTaHHA NPUCTPOIO 3aNeXHO
Bif} CKNagHOCTI Ta pi3HOMaHITHOCTI npoueayp embonizauii. Byab-aki Moandikawyii maloTb
6‘/TI/I Y3ropgKeHvumu 3 onucaHnmmn paHiIJ.Ie npoueaypamu, nonepeaxXeHHAMn, 3an06ixHUMK
3axofamu Ta iHpopmaLjielo Npo Ge3neky NaLjieHTa B Uil IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHSA.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKW NPUCTPOIO YMNPABJIIHHA
BIA'€EAHAHHAM

*  Homep mopgeni: FG00175-001
*  BuxigHa Hanpyra: 11,2-11,8 B nocTiiiHoro ctpymy

*  BxigHa Hanpyra: 24 B nocTiitHoro cTpymy

e bBatapeitku: 4 wt. A23

* Tun 3actocoByBaHoi geTani: BF

®  O6nagHaHHA He NPUAATHE 1A BUKOPUCTAHHA B MPUCYTHOCTI IErKO3aiMUCTUX Cymilueil

®  [NpuCTpift ynpaBRiHHA Bifj'€AHaHHAM — ue npucTpin OAHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHA,
y AKWIA T 0 BCTAHOB/IEHO p Biny Y CTepUsIbHY YNaKoBKy.
YnjeHHs, NnepeBipKa Ta TexHiuHe 06CyroByBaHHA He NOTPIGHI. MpuCTpiit ynpasniHHA
Bifi'€AHaHHAM He CNiJj YNCTUTY, NOBTOPHO CTepunNisyBaTi abo BUKOPUCTOBYBATA
NOBTOPHO.

* bBatapeiiku y npucTpoi ynpasniHHA Bif'€iHaHHAM NonepeaHbO BCTaHOBNEHI. He
BUMaIATe Ta He 3aMiHIoiTe BaTapeiku nepey BUKOPUCTaHHAM.

®  AKWo NpuCTpii ynpasniHHA BiA'€AHaHHAM He NPaLIoE AK ON1CaHo B po3pini
«Bin'eaHaHHA» Ui€l IHCTPYKUIT i3 3aCTOCYBaHHA, yTUNI3yiiTe NPUCTPIN ynpaBRiHHA
Bif'€AHAHHAM i 3aMiHiTb IOro HOBUM.

YNAKOBKA, CTEPUN3ALLIA, YMOBW 3GEPIFTAHHSA TA EKCNAYATALLIT

MpucTpiin WEB gns emGonizauii Ta JOCTaBKN PO3MILLY€ETbCA BCEPEAVHI 3aXNCHOMO
PO3MOAiINLHOTO KiNbUA Ta yNakoBYETLCA B MilLEYOK Ta KapTOHHY KOPObKy. MpucTpii
YNpaBniHHA Bif'€AHaHHAM YNaKOBYETbCA OKPEMO B 3aXVUCHUI MilLEYOK Ta KapTOHHY KOPOBKY.
MpUCTPOI 3aNMWATIMY TbCA CTEPUBHIMMA, AKLLO YNIAKOBKY HE PO3KPUTO, HE NOLIKOKEHO 360
He 3aKiHUMBCA TePMiH NPUAATHOCTI. AKLIO CTepUNbHa yNakoBKa HEHaBMUCHO BiAKpuTa abo
MOLWKOPKEHA, BUKUHBTE NPUCTPIN.

MpucTpiin WEB ans emGonizauii Ta NpUCTPIit 4OCTaBKM CTEPUNI3YIOTHCA raMMa-
smnpommmsannm Ha ynakosui npvmpom WEB ana em6onisaii Ta npucTpoio AocTaBKu

HO y Kpyry eTUKeTKy-iHA| p. LIA eTnkeTKa 3MiHI0€ Konip i3 0BTOrO
Ha YepPBOHWIA N BIIMBOM PafiaLiiHoT CTepunisalii il Mae 6yTn YepBOHOI, LLO CBIAYNTL
NP0 MOXNMBICTb BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO. AKILO IHANKATOP XOBTUN, HE BUKOPUCTOBYINTE
npuctpiin WEB ana em6onisauyii.

MpwcTpiit ynpasniHHA Bif'€AHaHHAM CTEpMnIByeTbCH eTuneHokcuaom. Ha ynaKoBLu
NPUCTPOIO yNpaBiHHA Bif'ex) npuKpinneHo Kpyrny y-iHAnKaTOp.
Lia eTvkeTKa 3MiHIOE Konip i3 ¢|oneTosoro Ha 3eNeHuii NicnA cTepunisauii eTuneHoKcaom
i Ma€ 6y TV 3eNneHUM, Lo CBIYUTL NPO MOXNMBICTb BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO. AKILO
iHAMKaTOp GioNeToBuil, He BUKOPUCTOBYITE NPUCTPIiA.

36epiraTit 3a KOHTPONIbOBAHOI KIMHATHOI TemMnepaTypy B Cyxomy Micui.
MpucTpiit Mae BUKopucTOBYBaTUCA 3a TemnepaTypu 20-23 °C Ta BifHOCHOI BONIOTOCTi MOBITPA
30-60%. KonuBaHHA aTMOCHEPHOTO TUCKY He BNNBAE Ha GYHKLIOHaNbHICTb NPUCTPOIO.

MATEPIANTU
Cuctema embonizauii aHespnamu WEB He micTutb natekcy a6o MBX matepianis.
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TAPAHTIA

Komnatis MicroVention Inc. rapaHTye, o po3pobKa i BUrOTOB/IEHHA LIbOro NPUCTPOIO
3[INCHIOBANNCD i3 HANEXHUM CTYNeHeM peTenbHOCTI. Lia rapaHTia 3amiHIoE i BUKNlouae
6yab-AKi iHWI rapaHTiiiHi 3060B'A3aHHA, WO 6€3MocepeHbO He 3a3HaueHi B LibOMY JOKYMEHTI,
AK ABHI, TaK | NepeabadyBaHi 3aKkOHOM abo HIWMMW NiACTaBaMK, 30KPEMa, ane He BUKMIYHO,
6yab-aki nepeabavysaHi rapaHTii TOoBapHOI NPMAATHOCTI a60 NPVUAATHOCTI ANA NEBHOT METU.
MoBOAXKEHHSA 3 NPUCTPOEM, OTO 36epiraHHs, oumLL Tac i3aLlin, a TakoX ,
1140 CTOCYI0TbCA NaLliEHTa, AiarHOCTUKMA, NliKyBaHHA, XpypriuH/X NPOLeyp Ta iHWNX MUTaHb,
110 He NiANaaaloTb Mig KOHTPOMb KomnaHii MicroVention Inc., 6e3nocepeaHbo BNAMBaloTL
Ha NpUCTPIiA, i UA rapaHTia 0BMEeXyETbCA PEMOHTOM Ta 3aMiHOI0 LibOro NPUCTPOIO NPOTATOM
Aoro TepmiHy npuaaTHocTi. Komnawia MicroVention Inc. He Hece BianoBifanbHoOCTi 3a
BUMafKOBI a6O HACMIAKOBI BTPATY, NOLIKOZKEHHA 360 BUTPATH, MPAMO UM ONOCEPEKOBAHO
CNPUYMHEH] BUKOPUCTaHHAM Liboro Npuctpoto. Komnawia MicroVention Inc. He 6epe Ha
cebe BiANOBIAaNbHOCTI Ta He yNoBHOBaXye byab-AKY iHLY 0coBy NpuitMaTi Byab-AKY

iHWyY a6o AoAaTKoBY BIANOBIAANLHICTL 60 BIANOBIAANBHICTL Y 38'A3KY 3 LM NPUCTPOEM.
KomnaHis MicroVention, Inc. He Hece BifNoBiAanbHOCTI 3a NOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA,
NOBTOPHY 06POBKY Ta MOBTOPHY CTEPWAI3ALLiI0 NPUCTPOIO Ta HE Hafja€ WWOA0 LbOro
NPUCTPOIO KOAHWUX rapaHTiil, ABHUX abo NepeabadyBaHKX, BKIIOYaOUU, cepef iHWoro,
6yab-AKi rapaHTii TOBapHOT NPNMAATHOCTI a60 NPVUAATHOCTI ANA NEBHOI METU.

LliHu, TexHiuHi xapaKTepuCTUKM Ta JOCTYNHI MOfieNi MOXyYTb 3MiHIOBaTICA 6e3
NoNepe/PKEHH.

IHOOPMALIIA WOAO NPOBEAEHHA MPT

YMoBHO cymicHuin 3 MPT A

BuzHaueHo, wo npuctpiin WEB aAna emGonizauii aHeBpr3mMmu € yMoBHO-6e3neyHnm ana
nposeaeHHA MPT.

[loKniHi4Hi BUNPOBGYBaHHA NPOAEMOHCTPYBaNM, WO NPUCTPIN ANA emGoniaii aHeBprU3MM
WEB € ymoBHO-6e3neuHnm ans nposeaeHHa MPT. lMavieHTam 3 UM MPUCTPOEM MOXKHA
6e3neyHo NPOBOANTY CKaHyBaHHA Bipasy MiC/1A PO3MILLEHHS 3a TaKNX YMOB:

CraTuyHe MarHiTHe none
- Cratnune marHiTHe none 3 Tecna a6o meHwe
- MakcumanbHWil NPOCTOPOBWIA FPafieHT MarHiTHoro nons 4000 layc/cm
(exkcTpanonbosaHo) abo MeHLwe
- MakcmanbHWUi ycepeHeHNI1 ANA BCbOTO Tina MUTOMUI KOepiLieHT NOrnHaHHA
(SAR) 2 B1/kr 3a gaHnmu cuctemy MPT npoTArom 15-XBUAMHHOTO CKaHyBaHHA
(TOBTO Ha KOXKHY MOC/TIAOBHICTb IMMYNbCIB) Y HOPMANbHOMY PeXUMi PO6OTH

HarpiBaHHs, nos’asaxe 3 MPT

B ymoBax ckaHyBaHHS, BUSHAaUeHUX BULLE, NepeadavacTbes, Wwo npuctpin WEB ans
embonizaLlii aHeBpM3MM 3a6e3neunTb MakCUMasbHe NigBUILEHHA TemnepaTypu Ha 1,4 °C
uepes 15 XBUNMH Ge3nepepBHOTO CKaHyBaHHA.

IHpopmauis npo apredpakTn

AKICTb 306paeHHA AOCNiAKYBaHOrO 06'eKTa MOXe Gy T NopyLueHa, AKLO AINAHKA, WO
LiKaBWTb, PO3TALIOBYETLCA B Till CaMiil AiNAHLI a60 NOPIBHAHO 6N3bKO A0 MONOXKEHHS
npuctpoto WEB ans embonisauii aHeBpnsmu. Tomy, MOXe 3Haf06UTUCA ONTyMi3aLis
napameTpis MPT ana komneHcauii npyucyTHOCTI Lyboro npuctpoto. Mig yac gokniHiyHoro
TeCTyBaHH#A PO3Mip apTeaKTy (K NOKa3aHO 3a AOMNOMOrOI0 MOC/IAOBHOCTI rPafiieHTHNX
exo-imnynbcis Ta cuctemmn MPT Ha 3 Tecna) 36inbluy€eTbcsa NPUGAN3HO Ha 5 MM LOAO PO3MIpY
Ta ¢popmm npuctpoto WEB ansa embonizauii aHeBprsmm.

KOPOTKWI ONUC BE3MEKU TA KNIHIYHOT EOEKTUBHOCTI

Kopotkuit onuc 6e3neku Ta kniHiyHoi epektnsHocTi (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) npuctpoto fOCTYNHWI1 y EBpOnenchbKi 6asi AaHNX WOA0 MEANYHUX
Bupo6is EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a HasBHOCTI focTyny.

MocTiiHnn imnnawTar. MoTpibHe NoAanblue CrocTepexeHHs Ha Po3cyA nikapsa

Be6caiT 3 eneKTPOHHOK IHCTPYKLIEN i3 3aCTOCYBaHHS:
www.microvention/elFU-MicroVention.com

© AsTopcbke npaso MicroVention, Inc., 2022. Yci npaBa 3axuiieHo.
WEB™ i VIA™ € 3apeecTpoBaH1MI TOProsenbHrmmn mapkamu B CLUA.

MicroVention™ e ToprosenbHoto Mapkoto MicroVention, Inc., 3apeectposaHoio B CLLIA
Ta iHLNX IOPUCANKLIAX.
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MakeaoHCKMN

Cucrem 3a emb6onusauuja Ha anespusmm WEB™
YnatcTBO 3a ynorpe6a

ONUC HA YPEAOT

Cunctemot 3a em6onm3saunja Ha aHespuamn WEB ce cocTom of ypen 3a em60nm3almja wro ce
VIMMNNaHTMPa NPUKaJeH Ha ypeq 3a 4ocTasa. Ypeaor 3a gocTaBa Ce Hanojysa OA paveH ypeasa

BHUMAHVE: YpesioT 3a em6onu3atvja WEB Tpe6a 4a ro KOpUCTaT nekapu Kou UMaat
3aBplIEHO COOfBETHA 06yKa 3a 0BOj ypes.

BHUMAHME: KopuctereTto Ha 0BOj ypep BO KaTeTep LTO He e NpenopayaH unun

KOHTpOna Ha €TO Ha 6aTepv|v|, 0 338 CUCTeMOT 3a
Ha aHepu3mu WEB. YpefoT 3a KOHTpoOna Ha OIJEOJYBanéTO ce o6e3benysa noce6Ho.

Ypepot 3a em60nu3aunja WEB e npou3sefieH o HUTUHOM XILW BO UCTETEHA MPEXka Co
camonpolunpyBayka KoHdurypaumja. Ypeaure 3a embonusauuja WEB ce obesbeaeHn Bo Wwpok
oncer Har (avjameTpu n 3apace notpe6ute Ha nekapor. 3a Bpeme
Ha TPETMaHOT, 1eKapoT ja 1361pa COOABETHATA FONIeMINHA Ha YPe/OT BP3 OCHOBA Ha rofiemMuHaTa,
0BGNMKOT 1 NOKaLWjaTa Ha MHTPaKpaHujanHata aHeBpU3Ma W Apyra BacKynapHa abHOPManHoCT
wro Tpeba fa ce oknyaupa. Ypenor 3a embonusauuja WEB ce noctaBysa 1o MeCToTo Ha

MOXe Jla Pe3ynTipa Co eKCTPEMHO TPHEHE 1 OLITETYBakbe Ha yPesjoT.

Cuctemor 3a embonusaumja Ha aHeBpuamm WEB (Buam Cnivka 1) ce obesbenysa cTepuneH

VI anuporeH, OCBeH aKo i Ha Hee PeHo 1N o . He
KOpHCTeTe aKo nakyBateTo e owTeTeHo. KopucTeTe ro npef poKoT Ha ynotpe6a HaseaeH Ha
NaKyBarbeTo Ha MPON3BOLOT.

Cuctemot 3a em6onm3alivja Ha aHeBpuamn WEB e HameHeT camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba.
YpepoT 3a KOHTPONa Ha OfBOjyBatbETO € HaMeHeT fia Ce KOPUCTY Kaj efieH NauneHT. He

Ha ypejoT 3a AoCTasa Npeky cTaHjapaHv HeBPO MHTEPBEHTHWN MUKPOKATETPW 3aCUNeHN CO Xunla
coc (Bugete Tabena 1 nogony). Bosegysay

O[] HaABOpeLHaTa CTpaHa Ha ypefoT 3a A0CTaBa Nomara BO NOCTaByBake€TO Ha CUCTEMOT BO
MUWKpOKaTeTepoT.

Ypepnot WEB wTo ocTaHyBa Kaj NaLueHTOT No 0/1BOjyBatbe Ce COCTOW Off:

Tabena 1 - KBaHTUTaTUBHU MHDOPMALMK 33 MaTepUjanuTe Ha UMMNNAHTOT

Martepujanu Ha MnnauToT Maca (mg)*
HUTVHON, NNaTUHa, Nerypa Ha
MeTanHu KOMNOHeHTH yP <40
nnaTuHa-upuanym
HemeTanHu KoMnoHeHTn enokcuaeH matepujan, PET <01

*MpubnvmkHa coapxKmnHa

HAMEHETA YNIOTPEBA

Cucremor 3a embonusauyuja Ha aHespuamu WEB e HameHeT 3a eHgoBackynapHa em6onusauuja
Ha pynTypupaHu 1 HepynTypupaHn NHTPaKpaHWjanHu aHeBPU3MM U IPYr HeBPOBACKYNapHU
a6HOPMaNHOCTY KaKo LITO ce apTeproBeHckn Gpuctynu (ABD).

CucTemoT 3a em6onusauuja Ha aHespusmn WEB e 1CTO Taka HaMeHeT 3a BackynapHa oKnysuja Ha
KPBHWTE CafioBY BO HEBPOBACKYNAPHWOT CUCTEM 3a TPajHO /ja O NOMpeY NPOTOKOT Ha KpB BO
HeKOja aHeBpM3Ma UM APYriA BACKYNapHI MandopmaLiu.

NOTEHUWJAJTHU KOMMJIUKALIUN

MoTeHywjanHuTe Komr m yBaaT, HO He Ce Orp: Ha, CNefiHNBe: XeMaToM

Ha MeCTOTO Ha B/ies, pynTypa Ha j Ha cagoT, oknysuja

Ha MaTM4HaTa apTepuja, xemoparuja, ncxemuja, Basocnasam, opmnparse Ha rpyTki,

MUrpaLiyja v NorpeLIHo NocTaByBarbe Ha ype/oT, NPeiBPEMEHO WA TELIKO OfiBOjyBarbe

Ha yPefjoT, HeOABOjyBatbe, HeLeNIOCHO NOJHete Ha aHeBPU3MaTa, peBacKyiapusauuja, nocT-
K1 CUHAPOM 1 H AednunTI BKNyUyBajKin MO30YEH YAap 1 CVMpT.

KopuicHnyuTe n/vni naumenTiTe Tpeba aa npujasaT kakeu 6110 CEPUO3HN MHUNACHTY A0
[ opraH Ha 3emj VAV NIOKaNH1OT 3/|paBCTBEH OpraH BO
KOj @ yTBp/ieH KOPUCHUKOT /W NaUMeHTOT.

gOﬂ)KI/ITEIIHI/I AONOJHUTEJIHU ENEMEHTU

Ypeq 3a KOHTPONa Ha OABOjyBar-ETO Ha CUCTEMOT 3a emGonm3aumja Ha aHespusmn WEB

*  MukpokaTeTep 3acuneH co xuLa co RO-mapkep Ha guctanHuor Bps (Buav Tabena 2)
®  Bogeuku KateTep KOMNaTM6uneH co MUKpoKarteTep

®  YnpasyBauka KuUa-BOAWIKa KOMNATUGUIHA CO MUKPOKATeTep

*  [lga poTupauKu xemocTtatcku Y-BeHTunu (PXB)

®  EfjeH TPMHaCOUEH CUrypHOCEH BEHTUN

®  EfjeH eJHOHACOUEH CUTyPHOCEH BEHTUN

*  CrepuneH GpU3MONOLIKN PacTBOP

*  Kananka 3a pu31OnOwIK pacTBOp NOf NPUTUCOK

Tabena 2 - foneMnHK Ha MUKpoOKaTeTepu

A MM"MMFN Mpenopauan
Oncer (aujameTap) Ha ypes 3a BHaTpeLueH gujameTap MUKpOKaTeTep'
em6onusaynja WEB Ha MUKpoKaTeTep pVI A P
(MHun)
W2 - WEB EAWHEYEH 8 - 9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB EAWHEYEH 10- 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB EAVHEYEH 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB EAWHEYEH 3 -7 mm 0,017 VIA17
! P Ha pe Moxe 0a p Ipa Co eKCMpemMHO mpuerve U
owmemysarse Ha ypedom

NPEAYNPEAYBAHA U MEPKU HA MPETNA3INBOCT

*  BHMMAHME: OBoj ypen Tpeba Aa ro KopucTaT camo nekapu o6yueHn 3a nepkyTaHu,
VIHTPaBaCKy/iapHy 1 HEBPOBACKYNIaPHI TEXHVKM 1 MPOLIYPY BO MEAULIMHCKY YCTAaHOBI CO
coopBeTHa $lyopOCKOMNCKa onpema.

C jTe ro NOBTOPHO 1/uni He ynoTpebyBajTe ro NosTopHO ypeaoT. MosTopHaTa
ynoTpeba u/unu noBTOpHaTa CTEPUAN3aLIMja MOXe Aa FO 3rofiemn PU3NKOT of uHdeKumja,
[la NpeAn3BKKa NMPOreH OAroBOp UM APYrY KOMMIMKaLMA OnacHW Nno Xueot. MosTopHaTa
ynoTpeba 1n/unm NOBTOpHaTa CTepunM3aLmja MoXe Aa ri Bnowm nepdopmaHcuTe Ha
NPOM3BOAOT, WTO Ke oBefe 40 AedeKT Ha ypefoT. OTCTpaHeTe rv cuTe ypeau 8O OTnag BO
COMMaCHOCT CO BaXeuKMTe GOMHUYKIA, AMUHICTPATUBHI NONMTIAKM U/UW NOSITUKIATE Ha
NoKanHarta Bfacr.

Ypepnor 3a em6onusauuja WEB mopa aa ce AocTaByBa camo npeky KomnaTuéuneH
MuKpokateTep co PTFE-cnoj Ha BHaTpeluHaTa noBpluvHa. Moxe Aa 1ojAe A0 olTeTyBakbe Ha
ypenioT 3a em6on13aLmja v JoCTaBa 1 4a Guae MOTPEGHO OTCTPaHyBakbe 1 Ha YPEAiOT 1 Ha
MIKPOKATETEPOT Off NaLNEHTOT.

Onepatoport Tpeba Aa 6uae cBeceH feka MUKpokaTeTepy = 0,021", BO ANCTaNHNATE KPBHU
CajioBy, MOXaT f1a O 3rofieMaT PU3MKOT 0} TPOMBOeMGoNM3aM.

06nuKyBarbeTo Ha Napea oa 0,021" 1 NoronemMn MMKpoKaTeTepy MoXaT a pe3ynTupaat co

poc ”noc Ha ypeqoT 3a eM6¢ WEB, B0 3aBUCHOCT
Ofy CTEMEHOT Ha 06/IMKyBatbe 1 BUTKatbe Ha KaTeTepOT 3a BPeMe Ha [I0CTaBa Ha ypeioT 3a
embonuzauuja WEB.

B1COKOKBaNMTETHO, AUrMTaNHO GyOPOCKONCKO Manupatbe Ha natekuTe Co OAsemarbe,

CO OPTOrOHaNHM MOTNIEAY, € 3a/0MKITENHO 3a f1a Ce MOCTUTHE NPaBUIHO NOCTaByBakbe Ha
YypenoT 3a em6onusauvja.

Moneka TypkajTe ro Hanpep 1 NoBNeKyBajTe ro ypeaorT. He TypKajTe ro ypeaoT 3a foctaBa
Hanpes co NpekymepHa cuna. Onpeaenete ja NpuuMHaTa 3a CeKoj HeBOO6MUaeH OTmop.
OTcTpaHeTe ro ypefoT ako ce np Tpuete n [anu e owTeTeH.

AKo e noTpebHo Har BHUMAaTENHO O UK TypKajTe
r0 ypepoT Hanpef nopa ¢nyopockonuja, BKyuyBajkii 1 HOBa Mana 3a ja ja noTepavTe
nonox6ata Ha KaTeTepor.

He Bptete ro ypenot 3a 4ocTasa 3a Bpeme W Mo NoCTaByBarbeTO Ha ypejoT 3a
embonu3auyja. BpTereTo Ha ypeaoT MoXe Aia PesysiTipa co owTeTyBatbe W MpeaBpemMeHo
ofBojyBatbe.

AKo ypefjoT 3a em60n13aLmja MOpa fja Ce U3Baav Of} BacKynaTypata rno ofjBojyBarbeTo, Tpeba
[la ce KOPUCTaT ypeav 3a Bafietbe (Ha Np. annuraTop v jamka) Cnopey ynatcTeara Ha HUBHUOT
npoussoauTen.

Ypepor 3a em6onu3saumja WEB ce ckpaTyBa 3a Bpeme Ha nocTaByBatbeTo (~60 %) (Ha np.
Bupete CnuKa 2a, NPaBUIHO NOCTaBeH ypep Wypok 11 mm x gonr 9 mm Ke uma JoMmKnHa
o ~20 mm BO MUKpoKaTeTep of 0,032 uHun).

Kora e npaBuHo nocTaseH, iBaTa PagoKOHTPACTHIN MapKepy Tpeba Aa ce oABojaT 1 Aa ce
Bupat ¢pyopockoncku (Ha np. BuaeTe Cnmka 26, Bo 3aBMCHOCT oA paboTHaTa Npoekuuja

¥ NOCTaBEHOCTa BO aHEBPU3MATa, PACTOjaHINETO NOMEFy NPOKCUMANHIOT U ANCTANHUOT
Mapkep Tpe6a Ja e MPUGIMAKHO KOsKy O3HaueHaTa JOMIKMHa Ha Ype/ioT 3a embonm3saumja
WEB).

BupnueocTa Ha ypenot 3a em6onusatmja WEB Moxe aa Bapypa BO 3aBUCHOCT O
[AVjaMeTapoT; NOrosieMuTe rofieMIUHI MOXe f1a 61AAT NOBUANIMBN Off NOMANNTE FONEMUHY.
MpumepuTe ce NpukaxaHy Ha Cnka 2c.

CnukuTe of (a) Ao (c) noaony ro UnycTpmpaat NocTaByBarbeTo Ha ypeaoT 3a embonusaumja
WEB. MpB14HO, AMCTaNHaTa MapKep-fieHTa Ha MMMIAHTOT M3/IeryBa Ol MUKPOKaTeTepoT

(a). Kako WTo MnNaHToT e HanpeaHar, Toj NouHyBa Aa ce wiupu 8o AvjameTap (b). Kora
pacTojaHneTo nomery MapKep-fleHTaTa Ha KaTeTepoT M BPBOT Ha UMMANAHTOT e okony 1/3

Ofy BKYTHOTO pacTojaHie MapKep-MapKep Ha MMIaHTOT, AjaMeTapoT Ha MMMAHTOT

© Boo61yYaeHo okosy 1/2 off HEroBIOT AnjameTap Kora e LenocHo noctaseH (b). Kora
|pacTojaH1eTo oA AUCTaNHATA MapKeP-TIeHTa Ha UMMNIAHTOT 4O KaTeTepoT e oKy 2/3

0f} BKYTHOTO PacTojaHue o/} PACTOjaHNETO MapKeP-MapKEp Ha UMMAIAHTOT, UMMNAHTOT
[DOCTUrHan oKony 4/5 OfI AMjaMeTapoT Kora e LieNloCHO NOCTaBeH 1 ANCTanHaTa MapKep-neHTa
MOYHYBa fja Ce ABVXMW BO AUCTanHaTa BanabHatuHa (c).

(@)
Mpokcumaner Mapkep-  [lucranen
Maprep Ha nerata  mapkep Ha
mnnarTor Karetepor  umnaHTOT
(b)
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Cnuka 1: Cuctem 3a

3abenewka:

«  Ypepure 3a em6onuzauuja WEB ce focTanHm 1 co WMPOK BPaT 1 O chepruiHn
dopmn.

+  Mukpokatetepure VIA 17 nMaaT NpoKCMManHa MapKep-fieHTa WTo He e
npuKaxaHa Ha upTexuTte unu potorpapuute nogony. OBaa NpokcMMasnHa
MapKep-NIeHTa Ha KaTeTepoT He ce KOPUCTY 3a 0CTaBa Ha ypes 3a
embonuzauuja WEB.

(0

AKO PaIiOKOHTPACTHITE MapKepu Ce rpynmpaHi (T.e. MOKPaTKO pacTojaHue nomery
MapKepuTe 0} O4eKyBaHOTO), NoBfeyeTe ro ypeaoT 3a embonusayuja WEB 8o
MIKpOKATETepoT 1 NpoLieHeTe ja Ha

¢bnyopockonckm arn.

co noseke

YpepoT 3a em6onu3aLyja He MOXe Aia Ce OBOW CO APYT N3BOP Ha eHepruja OCBeH CO ypef 3a
KOHTpONa Ha 0fBojyBarbeTo Ha MicroVention Inc. OcurypuTe ce aeka ce AOCTanHMN Hajmanky
[1Ba ypesv 3a KOHTPONa Ha OfBOjyBakbeTO Npef f1a 3ano4HeTe MocTanka 3a em6onu3auja.

BatepuuTe ce NPETXOAHO MOCTaBEHN BO YPE/OT 3@ KOHTPONa Ha 0A1BOjyBarbeTo. He
obuaysajTe ce fa rv n3gaauTe NN 3ameHuTe Gatepumte.

He KopucTete 3aefiHo co ypeau co paguodpekseHymja (PO).

MayveHTNTe KON Ce anepryH Ha HIKeN MOXe f1a MMaaT anepricka peakuuja Ha oBoj ypes.

ja Ha WEB (He e BO

Wmnnaut

CucTem 3a focTaBa v BoBefyBay

Kontponop 3a
opsojysarbe WEB.

Cnuka 2: Ypep 3a em6onmnsaunja WEB Bo KaTeTep WTO e ;eNlyMHO NOCTaBeH, CKpaTeH (a)
W NPaBUHO LENnocHo nocrase (b)

(a) Ypeasa ja WEB BO P BO
aHeBpM3MaTa - CKpaTeH NpuKas

Zucrania mapke
newra

KaTeTepoT
.

S

nocTaBeH BO

(c) Haypeps 3a j

NOCTANKA
Kamemepu3sayuja Ha nesujama

1.

KopucTejku cTaHaapaHu MHTePBEHTHU NpOoLielypy, NpUcTaneTe 0 CazioT CO BOAEUKU
KaTeTep. BofeukuoT kateTep Tpe6a Aia Ma BHaTpeLUeH AvjameTap AOBOJHO ronem 3a Aa
©0BO3MOXM BGPU3ryBatbe Ha KOHTPACT AOfieKa MUKPOKaTeTepOT e NoCTaBeH.

MpuKayeTe poTMpaukm xemocTaTcki BeHTun (PXB) Ha LiIeHTapoT Ha BOAWYKMOT KaTeTep.
MprKayeTe TPUHACOUEH CUTYPHOCEH BEHTWN Ha CTPaHNYHNOT Kpak Ha PXB 1 notoa
noBp3eTe IMHMja 32 KOHTUHYMPaHa UHy3uja Ha PacTBOP 3a NPOMMBatbE.

P P P co coop| BHaTpelleH p (Buan Tabena 1).

OTKaKO MUKPOKATETEPOT Ke Ce MOCTaBy BO BHaTPEWHOCTa Ha fle3njaTa, OTCTpaHeTe ja
XuuaTa-BoAuNKa.

MpuikayeTe BTOp PXB Ha LleHTapoT Ha MUKpOKaTeTepoT. MpukayeTe eiHOHacoueH
CUrypHOCEH BEHTUN Ha CTPaHWUYHNOT Kpak Ha BTopuoT PXB 1 nospseTe ja nuHujaTa 3a
|PacTBOPOT 3a NPOMMBaFbE CO CUTYPHOCHMOT BEHTIN.

OTBOpETE FO CUryPHOCHMOT BEHTUA 3a fia T HI3
€O CTepuneH PacTBOp 3a NPOMUBatbeE.

TeTepoT
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U360p Ha zonemuHa Ha yped

7.
8.
9.

W3BeneTe GpnyopocKoncKo Mannparbe Ha natekara.

petenr e jaro, Ha nesujaTa Wwro Tpeba Aa ce TpeTUpa.

W36epete ro ypeport 3a CO COOABETHA I . IC Ta Tpeba
fa ce 3bepe BP3 0CHOBa Ha aHr1orpadcka NpoLeHKa Ha AujaMeTapoT, BUCUHaTa,
BPATOT 1 OBAVKOT Ha aHeBpu3MaTa.

Mod2omoeka Ha ypedom 3a docmasa

10.

N

=

V3BaneTe ro ypefoT 3a KOHTPONa Ha OfBOjyBa-ETO O/ HETOBOTO 3aLLITUTHO MakyBarbe
VI CTaBeTe 1o BO CTEpUNHOTO Nofe. He KoprcTeTe HUKAaKoB N3BOP Ha eHepruja oa apyr
NpoM3BOANTEN Ha MEAULIMHCKM YPEAV 3a 1a FO OABOUTE yPefoT 3a emGonu3alinja.

. OTcTpaHeTe ro ypeaoT 3a J0CTaBa Off KPYXHOTO MaKyBatbe CO Bileyetbe Ha

MPOKCUMaJIHINOT Kpaj lofieka BOBE/lyBaYOT He 13/le3e Off KPY>KHOTO NaKyBatbe.

Moneka TypKajte ro ypeoT 3a eM6onM3aLivja HaABOP Off BOBE/yBA4OT 1 NpoBepeTe Aankt
VIMa HeKaKBo oLITeTyBatbe. He KopucTeTe ro ypeoT ako 1Ma HEKaKBO OLITETYBatbe.

LIBPCTO BMETHETE ro NPOKCHMaNHIOT Kpaj Ha YPeaioT 3a 0CTaBa BO AAMCTANHUOT Kpaj Ha
YPE/IOT 3a KOHTPO/Ia Ha OiBOjyBarbeTo. He MpuTiCKajTe ro KonyeTo 3a 0fiBojyBatbe. AKO
CBETNOTO TPenkKa 3eNeHO 1 YPeaoT UCMYLLITY 3BYK, YDEAOT 3@ KOHTPONa Ha Of1BOjyBarbeTO
e jo6ap 3a ynoTpeba. AKO He, 3aMeHETe 1o yPe/OT 3a KOHTPONa Ha OfiBOjyBatETo

11 NIOBTOPETE 10 0BOj YEKOP CO HOB YPE/} 33 KOHTPOMa Ha 0/1BOjyBak-ETO. AKO CBETNOTO
Tperika 3e/1eHO 11 0BOj BTOP Ype/ 3a KOHTPOMA UCTYLLITI 3BYK, TPOAIOMIKETE CO CRIEAHMOT
yekop. Bo cnpoTreHo, HabaBeTe HOB CUCTEM 3a JoCTaBa 3a ypep 3a embonusauuja WEB.

. [lopeka ro apxuTe BOBEYBaYOT BEPTIKA/IHO, HEXHO MOBMEYeTe ro ypeaoT 3a

Hasaj BO oT.

Bosedysarwe u nocmasyearse Ha ypedom
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Ortsopere ro PXB Ha P eTepoT 3a fja ro BOBE/lyBaYoT.

BmeTHeTe ro BosesysauoT Hu3 PXB. MocTageTe ro AUCTaNnHNOT BPB Ha BOBEAYBauoT
Ha INCTaNHMOT KPaj Ha LIeHTapOoT Ha MUKPOKATEeTepOT 1 fiecHo 3aTopeTe ro PXB
OoKoJy BOBe/lyBayoT 3a Aa ro npuuspctute PXB Ha BoBeayBayoT. He ro 3aterHysajre
npekymepHo PXB. BMeTHeTe ro BoBe/lyBauoT CaMo BO LIEHTAapOT Ha MIKPOKaTETepoT
[lofieKa He ce MouyBCTBYBa Mas oTnop. He BMeTHyBajTe NpeKymMepHo.

. TypHeTe ro ypefioT BO JlyMEHOT Ha MMKpOKaTeTepoT. bupeTe BHUMaTeNHU 3a Aa

n3berHeTe 3adaKarbe Ha ypeaoT 3a em60nM13aLivja Ha CNojoT nomery BoBeslyBauoT
VI LieHTapOT Ha MUKPOKATeTepoT.

TypKajTe ro ypeaoT H13 MUKPOKaTETepoT 4ofieKa MPOKCUMaNHIOT Kpaj Ha ypeaoT
3a [10CTaBa He ro J0CTUIHe NPOKCUMANHMOT Kpaj Ha BOBE/yBauoT.

Onabagere ro PXB.
Mosneyete ro BoBeAyBayoT Manky Haasop of PXB.
3atBopeTe ro PXB okony ypeaor 3a ocTasa.

. JIn3HeTe ro LenocHo BoBeayBauoT HaZIBOP Ofl YPeaoT 3a 10CTaBa BHUMaBajKu Aa He ce

CBUTKa UM OLLITETI CUCTEMOT 3a 10CTaBa.
BHUMaTe/HO TypKajTe ro ype/joT Hanpe/ A0Aeka ANCTaNHNOT Kpaj Ha YpeaoT He CTurHe
[10 NOCNIEAHNOT MapKep Ha MUKPOKATeTepoT.

MocTaseTe ro BPBOT Ha MKPOKATETEPOT TaKa WTO Ke NIeXM TOKMy Ha BPaToT Ha
aHeBpu3MaTa. He ro BMETHyBajTe MUKPOKATETEPOT LIENIOCHO BO

Moa ¢nyopockoncko Hacouysatbe, noneka Typkaje ro ypeaort 3a emﬁonmaaumja HaaBop
0f1 BPBOT Ha MUKpOKaTeTepoT. TPoAoKeTe CO TypKatbe Ha ypeaoT 3a embonusauyja

B0 fle3vjaTa I0/leKa He Ce MOCTUTHe OMTUMASHO NOCTaByBatbe. 3a CAIEIHOBO MOXe fa

€ NoTpe6HO MeHyBarbe Ha nonoxbaTa UM OTCTPaHyBakbe Ha ype/ioT 3a emM6onn3auvja
w/vnn y Ha Ha TeTepoT:

a.  AKO roniemuHata Ha ypeoT 3a em60n13aLinja He e COOABETHa, OTCTPaHeTe ro
¥ 3aMeHeTe ro co ipyr ypen.

b.  Ako ce 3abenexu HeNOXENHO ABUXKetbe Ha ypeoT 3a emb6onusatvja no

noCTaByBaHETO U NPef 0ABOjY o, aeTe ro ypesor. /i 0 Ha ypesoT
3a eMGoN3aLMja MOXe Aa YKaxyBa fleka yPe/ioT MOXe /ja MUrpupa OTKaKo Ke ce
opsou.

c. Ao ypepoT 3a em60n13aLMja (MMNNAHTOT) He Ce OTBOPY LIeNIOCHO:
i.  MoBneueTe ro NMNNAHTOT, CMeHeTe ja NoNoXGaTa Ha MUKpOKaTeTepoT
NOMPOKCUMaHO 11 NOBTOPHO NOCTaBETE IO UMMNIAHTOT 3a f1a OBO3MOXUTE
noseKe NPOCTOP 3a NPOWMPYBakbE; UAN

3ameHeTe ro VIMMNaHTOT CO APYF UMMIaHT CO UCTa UNN anTepHaTUBHa rofleMiHa.

Ypepot 3a embonu3saumja He Tpeba Aa ce NoBNeKyBa W NOCTaByBa NoBeke of
ABanatw. Mo aea obuau, JleTe ro ypeaoT 3a Wmjan

10 CO APYr YPe/ €O UCTa U anTepHaTMBHa rofieMuHa. 3a a ce MUHUMIM3Mpa
noTeHLMjanHNoT pusnk of embonuja, HE fo3BonyBsajTe ypea co HeCooaBETHa
rONIeMUHa U HEOMTUMASTHO MOCTaBEH YPe/ a CTOM BO aHeBPU3MaTa 3HaunTenHo
Hafl aKTUBMPAHOTO Bpeme Ha 3rpyTuyBatbe (ACT). McKycTBOTO NoKaxa fieka
KPBTa/3rpyTyyBaEeTO MCTO Taka MOXE f1a o CMIPEYY UENOCHOTO NOCTaByBabe

1 NOBTOPHOTO daKarbe Ha ypeaoT 3a \nja WEB. 3a pa ce T
pu3nLyTe Off NoTeHLMj KOMI Tpeba Aa ce 3eme NpeaBuA CTaTycoT
Ha PEXMMOT Ha aHTUTPOMBOLIMTHI N1EKOBM Ha NaLIMEHTOT KOra Ce I0HeCyBa OfiyKa
3a OTCTPaHyBakbe Ha LENMOT CUCTEM Off aHeBPY3MaTa 3a 3aMeHa CO HOB ypeq.

AHrorpadcka npoleHKa cekoralu Tpeba Aa ce BPLIM NPef 0ABOjyBakbeTO 3a fia Ce
ocurypu eka ypeaot 3a unja He Npoavp. 0 BO MAaTUYHIOT Caj.

Ypepot 3a embonu3saumja WEB Tpeba fja ce noctaBm co NpoKCUMasnHaTa NoBpLInHa
(4eHTapOT Ha MPOKCUMANHMOT MapKep) NOPamMHeTa O BPaToT Ha aHeBpu3maTa
1 IPOKCUMANTHUOT MapKep Aia ce npoTera HaBop Off BPAToT.

AKo ce nocTaByBa NOBTOPHO, MOBNEYeTe ro yPeAoT 3a 1a Hema KOHTAKT CO aHeBpu3MaTa
npen Aa ce obugeTe Co NOBTOPHOTO NOCTaByBakbe.

29. 3arterHete ro PXB 3a ja cnpeunTe ABUXKeH-E Ha ypeaoT 3a embonusaumja.
30.

S

MotBpaeTe Aeka ANCTANHWOT AN Off YPEAOT 3a J0CTaBa He € N0/ HaNHaTOCT WK
Komnpecuja Npes oABojyBarbeTo. OBa MOXeE f1a Npeaun3BuKa NOMECTyBarbe Ha BPBOT
Ha MUKDOKATETEPOT, ITO Pe3ynTipa Co PynTypa Ha aHeBPU3MATa W CafoT.

Odsojysarwe Ha ypedom
31. YpepoT 3a KOHTPONa Ha Of|BOjyBatbETO € CO MPETXOAHO NOCTaBeH batepun n ke ce
AaKTMBMPa Kora ypeaoT 3a fJoCTaBa € NpaBuHO NOBP3aH.

32. Motepaete feka PXB e UBPCTO 3aKnyueH OKOly ypeAioT 3a 0CTaBa Npef aa ro
npuKaunTe ypefoT 3a KOHTPONaA Ha O[1BOjyBatLETO 3a f1a Ce OCUrypuTe Aeka ypeaoT
3a emMBonn3aLMja He Ce NOMECTYBa 3a BpeMe Ha NPOLIeCOT Ha NoBpP3yBarbe.

33. OcurypuiTe ce fieKa 3naTHIUTE KOHEKTOPW Ha YPe/oT 3a J0CTaBa Ce YUCTY 1 63 KpB
A1 KOHTPACT. [IOKOsIKY @ NOTPe6HO, M3GPULLIETE F1 KOHEKTOpUTE CO CTepWsHa Boaja
Vi VcylweTe rv Npef 4a nospsere.

34. BweTHeTe ro NPOKCUMaHUOT Kpaj Ha ype/joT 3a 10CTaBa BO YPe/oT 3a KOHTpOna Ha
onBojyBarbeTo. Kora ypejjoT 3a J0CTaBa € NpaBuiHo NoBP3aH, CBETAIOTO Ke Tpenka
3€/1eHO 1 Ke Ce CrlyllIHe NCTIPEKVHAT 3BYK.

35.

o

MoteppeTe ja nonox6ata Ha ypeaoT 3a embonusaumja Npes fja ro NPUTUCHETE KONYeTo
3a 0/1BOjyBatbe.

36.

o

TMpuTncHeTe ro KONYeTo 3a 0ABOjyBarbE. 3a BpeMe Ha MPUTUCKAHETO, CBETIOTO TpeGa
na 6rzie NOCTojaHO 3€M1eHO, @ 3BYYHIOT CUrHan Tpeba Aa 6ufie KOHTUHYNPaH.

37.

N

MoTBppeTe ro 0f1BOjyBarbeTO Taka LWTo NPBO Ke ro onabasute PXB-BeHTUNOT, a notoa
nofnieKa ke ro nosieyeTe ype/aoT 3a 0CTaBa 1 ke NOTBPAVTE fieka HeMa ABUKerbe Ha
ypepoT 3a embonu3sauuja. AKo ypeaoT 3a embonnsaumja He ce OABOU, NPUTUCHETE ro
MOBTOPHO KOMYETO 3a 0/}BOjyBatbe. AKO YPe/OT C YliiTe He @ OfIBOEH, 3eMeTe HOB ypes
3a KOHTPOIa Ha O/IBOjyBaFrbETO 1 OGU/ETE Ce f1a FO OAABOMTE 10 /18a IONONHIUTENHM NaT.
KO He ce 0fBOM, OTCTPaHeTe ro ypeaoT 3a 4oCTaBa.

38.

3

MotppeTe ja nonox6ata Ha ypeaoT 3a embonusaumja aHrmorpadCkn Npeky BoAeUKMoT
KateTep.

39. Mpen Aa ro N3BajNTe MUKPOKATETEPOT O} MECTOTO Ha TPETMaH, NOCTaBeTe MUa-BoansIKa
€O COO/IBETHA FONIEMIHA LIEMIOCHO HIU3 NMEHOT Ha MKPOKATETepOT 3a fja Ce ocurypute
[ieKa HIUTY efleH fien of} YpesoT 3a em6o/M3aLinja He OCTaHyBa BO MUKPOKATeTepoT.

JlekapoT UMa ANCKPELIMOHO NPaBO /4a ja MPOMEHI TEXHUKATa Ha NOCTaByBakbE Ha ypeoT

B8P3 OCHOBA Ha C/IOXEHOCTa 1 BapujaLy1Te BO NOCTanKuTe 3a em60nmn3aumja. Cute npomeHn

MopaaT fja 6uaaT BO COMacHOCT CO NPETXOAHO OMWLLIaHITE NOCTamNKW, Npeaynpeaysarba,

MepKI Ha NPETNasnnBoCT 1 MHHOPMaLM 3a 6e36eAHOCTa Ha NALINEHTOT BO 0BA YNaTCTBO

3a ynorpeba.

CI'IELI.I/Id)I/IKALII/II/I 3A YPE[ 3A KOHTPOJIA HA OBOJYBAHETO
Bpoj Ha mopen: FGO0175-001

®  Vi3neseH HanoH: 11,2 - 11,8V eAHOHacouHa cTpyja

®  BneseH HanoH: 24V eaHOHacouYHa CTpyja

* bBartepuu: 4, cekoja A23

*  Tun Ha npumeHeT gen: BF

*  OnpemaTa He e oroaHa 3a ynotpe6a 8o NPUCYCTBO Ha 3aMnanvBi CMecK.

©  YpesjoT 3a KOHTPONaA Ha OABOjyBarLETO € Ypes 3a IHOKPaTHa yNoTpe6a, CO NPETXOAHO
noctaBeHy 6atepun 1 CakyBaH CTepUIIHO. He e NoTpe6HO uncTerbe, NpoBepKa in
oppKyBarbe. YPe/joT 3a KOHTPOa Ha 0f1BOjyBatbeTO He Tpeba f1a Ce UMCTH, NOBTOPHO
[a ce CTePU31Pa AV MOBTOPHO Aa Ce KOPNCTU.

*  BatepuuTe ce NPETXOAHO NMOCTaBeH! BO YPe/OT 3 KOHTPONa Ha OfjBOjyBaETO.
He jTe ce parm auTe unn v 6atepunTe npep ynotpeba.

©  AKO ype/ioT 3a KOHTPOJia Ha O/1BOjyBaFrbeTO He PaboTI Kako LITO € ONLaHO BO
naenot,0aBojyBatbe Ofl 0Ba yNnaTCTBo 3a ynotpe6a’, dpreTe ro ypeoT 3a KoHTPONa
Ha 0f1BOjy on r0 CO HoBa

YCNIOBU 3A NAKYBAHE, CTEPUJIU3ALUIA, YYBAHE N PABOTA

Ypenort 3a em6onusauuja n aoctaBa WEB e nocTaBeH BO 3alUTUTHOTO KPYKHO NaKyBarbe

1 ce CnakyBaH BO TOPGUYKa 11 KAPTOH 3a €/MHNLIA. YPE/IOT 3a KOHTPO/A Ha OA1BOjyBateTO

€ CrakyBaH MoceGHO BO 3alLITUTHA TOPGIYKa 11 KaPTOH 3a eUHNLI. YpeauTe Ke oCcTaHaT
CTEPUAHI JOKOSIKY NaKyBakeTo He Ce OTBOPMW, He Ce OWITETM MW He NOMUHE POKOT Ha
ynoTpe6a. AKO CTEpPUHOTO NaKyBakbe Ce OTBOPY WA OWITETU HEHaMEPHO, GpIIETe ro ypepoT.

Ypepnor 3a em6onusaumja WEB v ypefjoT 3a jocTaBa ce CTepunmn3mpaar co rama apaverbe.
Ha nakyBarbeTo Ha ypeoT 3a em6onu3auuja WEB 1 ypegoT 3a jocTaBa e 3aneneHa mana
TpKanesa . 0B0j p ce NPeTBOpa 07} KOAITO BO LYPBEHO NP
W3/10XyBakbe Ha CTepUIN3aLMja Co 3paderbe 1 Mopa Aa 61/ie LPBEH 3a Aa ro KopucTuTe
YpefioT. AKO UHAMKATOPOT € XONT, He KopucTeTe ro ypeaoT 3a embonusaumja WEB.

YpepoT 3a KOHTPONa Ha OABOjyBabETO Ce CTePUNN3Mpa Co eTuieH okcuy. Ha nakyBsarbeto
Ha YPeioT 3a KOHTPONa Ha OABOjyBatbeTO € 3as1eneHa MaJia TPKane3Ha NHAKNKaTop-eTHKeTa.
OBOj MHANKATOP Ce NPeTBOpPa O/ BUOJIETOBO BO 3e/1eHO NpU CTepUnn3aLnja co eTuneH
oKcua 1 Mopa fia brae 3eneH 3a f1a ro KOpPUCTUTE ypesoT. AKO UHAVKATOPOT e BIONETOB,

He KopycTeTe ro ypeaoT.

[la ce uyBa Ha KOHTPO/IMPaHa COGHa TemnepaTypa Ha CyBo MecTo.

YpepoT Tpeba fia ce KOPUCTY Ha TemnepaTypa oA 20 ° - 23 °C v penaTusHa BaxHOCT Of
30 - 60 %. Bapujauuute Ha aTMOCHEPCKMOT NPUTVCOK He BAnjaaT Ha GyHKLUMOHaNHOCTa
Ha ypepoT.

MATEPWUJANU

CuncTemot 3a em6onu3auvja Ha aHepuamn WEB He coppxu natekc nnn MBL-matepujanu.
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TAPAHLUWJA

MicroVention Inc. rapaHTupa fieka e KopUcTeHa pasymHa rpuxa npu An3ajHuparbeto

¥ NPON3BO/ICTBOTO Ha 0BOj ypep. OBaa rapaHLMja e HaMECTO CUTe APy rapaHLK

VI TV NCKITyYyBa CUTe iPYTiA FapaHLMN KOW He Ce N3PEUHO HaBefieH 0Bfe, 6e3 passinka
[ani ce U3paseHin N UMNANLNPAHI CO 3aKOH VAV Ha APYT HauuH, BKNYYyBajKi1 1, HO

He OrpaHIuyBajKi Ce Ha, Kaksi 6110 MMAMLIMTHIA rapaHLvK 3a NPOMETAUBOCT NN
COOfIBETHOCT. PaKyBarbeTo, CK1aaMparbeTo, YNCTEHETO 1 CTepUIn3aLMjaTa Ha ypesoT,

KaKo 11 GaKTopuTe KOV Ce Of{HeCyBaaT Ha NaL/eHTOT, AnjarHo3aTa, TPETMaHOT, XMPYpPLIKMUTe
npoLeaypv 1 Apyru paboTi HaaBOp Of KOHTpona Ha MicroVention AMpeKTHO BAvjaaT Ha
YPE/iOT 1 0Baa rapaHLvja € OrpaH1YeHa Ha Nomnpaska 11 3aMeHa Ha 0BOj YPef, 10 HEroBUOT
POK Ha Tpaetbe. MicroVention Inc. Hema fja 6uae ofroBopHa 3a kakea 6uno cnyyajHa unn
nocsnefoBaTesnHa 3ary6a, WTeTa Wim TPOWOK WTO AMPEKTHO UN MHAMPEKTHO Npou3ferysa of
ynotpe6ata Ha 0BOj ypes. MicroVention Inc. HUTY npe3ema HUTY oBnacTyBa koe 6uno apyro
NUe 2 Npe3eme W BO Hej31HO 1Me, KakBa 610 Apyra Unm A0NONHUTENHa OArOBOPHOCT
A1 OAroBOPHOCT BO BPCKa CO 0BOj ypes. MicroVention, Inc. He npesema Hikakea
O/IFOBOPHOCT BO OAHOC Ha YPELOT LTO € NOBTOPHO YNOTPeGeH, NpepaboTeH nin NoBTOPHO
CTePUAN3NPAH 1 He AaBa HUKAKBY FrapaHLynK, U3paseHy Wam UMNANLUTHY, BKNYyBajkin

1, HO He OrpaHuYyBajKu ce Ha, IPOMETAMBOCT WM COOABETHOCT 3a HaMeHeTaTa ynoTpe6a,
BO OIHOC Ha TaKBMOT ypes.

LieHuTe, crieumduKaLyjaTa 1 JOCTaNHOCTa Ha MOAENOT Ce MpeaMET Ha NPoMeHa 6e3
npeTxofHa Hajaga.

WHOOPMALIUN 3A MP

Bes6epHo Bo MP nop oapeaeHn ycnosmn A

YTBpAeHo e Aeka ypeaoT 3a Ha WEB e B0 MP nog
ofipeaeHn ycnosu.

HeknuHnukoTo TecTUpatbe nokaxa aeka ypeaoT 3a embonnsaumja Ha aHespusmun WEB
e 6esbener Bo MP nog oapeaeHn ycnosu. MaumeHT co 0Boj ypea Moxe 6esbeaHo aa ce
CKeHVpa Be/lHalll MO NOCTaByBarLETO M0} CIeAHNBE YCIOBM:

CTaTMyHO MarHeTHoO none
- CratnuHo marHeTHo none oA 3 Tecna nnu nomanky;

- MakcumanHo NpocTopHO rpaaMeHTHO MarHeTHo none og 4.000-fayc/cm
(eKcTpanonupaHo) nnu nomarky;

- MakcumaneH npujaBeH MP-cuctem, npoceyHa creyuduyHa cranka Ha ancopnuuja
Ha uenoto Teno (SAR) oa 2 W/kg 3a 15 MUHY TV CKeHMpatbe (T.e. MO CeKBEHLa Ha
VMMyncn) BO HOPManeH pexmum Ha paGoTa.

3arpeBatbe nospsaHo co MP

lMop ycnosuTe 3a ckeHnparbe AeduHNPaHN Norope, Ce O4eKyBa ypefoT 3a emGonnsaumja
Ha aHeBpu3mu WEB aa npousBefie MakcmaneH nopact Ha Temnepatypata og +1,4 °C no
15 MUHY TV KOHTUHYMPAHO CKEHNpatbe.

WUndopmaunnm 3a apredpaktn

KeanureToT Ha MP-cvkiTe MOXe f1a Grjie KOMNPOMUTUPAH aKo 06/1acTa Ha MHTepec e

BO 1CTaTa 06NacT UnK penaTneHO 61MCKY 10 No3numjaTa Ha ypeaoT 3a em6onmnsauvja Ha
aHeBpuammn WEB. 3aToa, Moxebu e HeornxoAHa ONTUMM3aLmja Ha NapameTpuTe 3a CHUMatbe
Ha MP 3a f1a ce KOMMNEH3Mpa NPUCYCTBOTO Ha 0BOj ypes. Bo HEKNMHMUKOTO TecTuparbe,
rofiemnHaTa Ha apTeakToT (KaKo LTO @ NPUKaXkaHa Co rpajineHTHa exo MyJicHa CEeKBEHLa
1 MP-cuctem og 3 Tesla) ce npoTera npnbaMXHO 5 mm BO OAHOC Ha rofiemMmnHaTa n 06MKoT
Ha ypepoT 3a em6onu3saumja Ha aHespusmu WEB.

PE3VME HA BE3BEAHOCT U KNNIMHNYKN NEPOOPMAHCU

Pe3nmeto Ha 6e3begHocta n Te 1 (SSCP) 3a ypefioT ke 6uae focTanHo
Bo EBponckara 6asa Ha nopatoum 3a MeamunHcku nomarana (Eudamed: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed), kora e gocTanHo.

Moctojan nmnnaT. MoTpe6Ho e cneferbe cnopes oAnyKa Ha IekapoT.

Be6-ctpaHnua Ha i Electronic Instructions for Use (e-Y3Y): www.microvention/elFU-
MicroVention.com

© AsTopcku npasa 2022 MicroVention, Inc. Cute npasa ce 3agpaHu.
WEB™ 1 VIA™ ce pernctpupaHnu TproBcku mapku Bo CoeiuHetnte AMeprKaHcki [lpxasu.

MicroVention™ e Tproscka mapka Ha MicroVention, Inc., pernctpupana so Coegutetute
AmepuKaHckun [IpaBu 1 Apyri jypucankumm.
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Portugués do Brasil

Sistema de embolizacao de aneurisma WEB™

Instrucoes de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de embolizacdo de aneurisma WEB consiste em um dispositivo de
embolizagao implantavel ligado a um dispositivo de aplicagao. O dispositivo de
aplicagéo é alimentado por um dispositivo de controle de separagéo alimentado por
bateria manualmente, concebido especificamente para o sistema de embolizagdo de
aneurisma WEB. O dispositivo de controle da separagéo é fornecido separadamente.

O dispositivo de embolizagdo WEB é fabricado de fios de nitinol em uma configuragcdo
de malha trangada e autoexpansivel. Os dispositivos de embolizagdo WEB s&o
fornecidos em uma ampla variedade de tamanhos (didmetros e comprimentos) para
satisfazer as necessidades do médico. Durante o tratamento, o médico seleciona o
tamanho apropriado do dispositivo com base no tamanho, formato e localizagdo do
aneurisma intracraniano ou outra anormalidade vascular a ser obstruida. O dispositivo
de embolizagdo WEB € implantado no local de tratamento no dispositivo de aplicagao
por meio de microcateteres neurointervencionais reforcados com fio padrdo com

um diametro interno minimo especificado (consulte a Tabela 1 abaixo). Uma bainha
introdutora na parte externa do dispositivo de aplicagéo auxilia na colocagao do sistema
no microcateter.

O dispositivo WEB que permanece no paciente apds a separagéo consiste em:
Tabela 1 - Informagdes quantitativas do material de implante

Materiais do implante Peso (mg)*
Componentes metalicos Liga de m_tmo_l,'p_latma € <40
platina-iridio
Componentes ndo metdlicos Epoxi, PET <0,1

*Contetido aproximado

FINALIDADE PRETENDIDA

O sistema de embolizacdo de aneurisma WEB foi concebido para a embolizagao
endovascular de aneurismas intracranianos rompidos e ndo rompidos, e outras
anomalias neurovasculares, tais como fistulas arteriovenosas (FAV).

O sistema de embolizacédo de aneurisma WEB destina-se igualmente a oclusao
vascular de vasos sanguineos no interior do sistema neurovascular para obstruir
permanentemente o fluxo sanguineo para um aneurisma ou outra malformagao vascular.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
ruptura do aneurisma, embolia, perfuragéo do vaso, ocluséo da artéria principal,
hemorragia, isquemia, vasoespasmo, formagao de coagulo, migragéo ou
deslocamento do dispositivo, desprendimento prematuro ou dificil do dispositivo, ndo
separacao, preenchimento incompleto do aneurisma, revascularizagao, sindrome pés-
embolizagao e déficits neurolégicos, incluindo derrame e morte.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro ou autoridade local de satde na qual o
usudrio e/ou a paciente estao estabelecidos.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

* Dispositivo de controle de separagéo do sistema de embolizagéo de aneurisma WEB

* Microcateter reforgado por fio com marcador radiopaco na ponta distal (consulte a
Tabela 2)

* Cateter-guia compativel com microcateter
* Fio-guia direcionavel compativel com microcateter
* Duas valvulas hemostaticas rotativas em Y (VHR)
* Uma valvula reguladora de trés vias
* Uma valvula reguladora de uma via
* Solugéo salina estéril
e Perfusdo de solugéo salina pressurizada
Tabela 2 - Tamanhos do microcateter

Faixa do dispositivo de - Plametro ! D Microcateter VIA™

- - minimo do microcateter i

embolizacao WEB (diametro) recomendado’
(polegadas)

W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3 -7 mm 0,017 VIA 17

' A utilizagdo de um cateter diferente pode resultar em fricgéo e danos extremos ao
dispositivo

AVISOS E PRECAUCOES

CUIDADO: Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos treinados em
técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares e neurovasculares em
instalagdes médicas com equipamento fluoroscépico adequado.

CUIDADO: O dispositivo de embolizacdo WEB deve ser utilizado por médicos que
tenham recebido formagao adequada para este dispositivo.

CUIDADO: A utilizagdo deste dispositivo num cateter que ndo é recomendado ou
necessario pode resultar em friccdo e danos extremos ao dispositivo.

O sistema de embolizagao de aneurisma WEB (consulte a Figura 1) é fornecido
esterilizado e ndo pirogénico a menos que o pacote unitrio seja aberto ou
danificado. N&o use se a embalagem estiver danificada. Utilize antes da data de
validade indicada na embalagem do produto.

O sistema de embolizagdo de aneurisma WEB destina-se a uma Unica utilizag&o.
O dispositivo de controle de separagao foi concebido para ser utilizado em um
unico paciente. N&o reesterilize ou reutilize. A reutilizagéo e/ou a reesterilizagao
pode aumentar o risco de infecg¢do, causar resposta pirogénica ou outras
complicagbes que coloquem a vida em risco. A reutilizacdo e/ou a reesterilizagao
pode degradar o desempenho do produto, levando ao mau funcionamento do
dispositivo. Descarte todos os dispositivos de acordo com a politica aplicavel do
hospital, administrativa ou do governo local.

O dispositivo de embolizagao WEB deve ser administrado apenas através de um
microcateter compativel com um revestimento de superficie interna de PTFE.
Podem ocorrer danos na embolizagao e no dispositivo de aplicagao, necessitando
da remogao do dispositivo e do microcateter do paciente.

O operador deve estar ciente de que microcateteres > 0,021 pol. nos vasos
sanguineos distais podem aumentar o risco de tromboembolismo.

A moldagem a vapor de microcateteres de 0,021 pol. e maiores pode resultar

na aplicagdo e implantagao inadequadas do dispositivo de embolizacdo WEB,
dependendo do grau de moldagem e deflexdo do cateter durante a aplicagao do
dispositivo de embolizagdo WEB.

E obrigatdrio um mapeamento de subtragao digital, sob fluoroscopia, com visoes
ortogonais, para uma correta colocagao do dispositivo de embolizagdo.

Avance e retraia o dispositivo lentamente. Ndo avance o dispositivo de aplicacao
com forga excessiva. Determine a causa de qualquer resisténcia incomum. Se
sentir excesso de fricgao, retire o dispositivo e verifique se ndo ha danos.

Se o reposicionamento for necessario, tenha especial atengéo ao retrair ou
avancar o dispositivo sob fluoroscopia, incluindo uma nova rota para confirmar
a posigao do cateter.

Nao rode o dispositivo de aplicagédo durante ou apés a aplicagao do dispositivo
de embolizagdo. A rotagdo do dispositivo pode provocar danos ou a separagao
prematura.

Se for necessario retirar um dispositivo de embolizagdo da vasculatura apds a
separacdo, os dispositivos de extragao (por exemplo, alligator e lago) deverdo ser
utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante.

O dispositivo de embolizagdo WEB encurta durante a aplicagé@o (aproximadamente
60%) (por exemplo, veja na Figura 2a, um dispositivo de 11 mm de largura x

9 mm de comprimento corretamente implantado mede aproximadamente 20 mm
de comprimento em um microcateter de 0,032 pol.).

Quando corretamente implantados, os dois marcadores radiopacos devem
estar separados e visiveis fluoroscopicamente (por exemplo, veja na Figura

2b, dependendo da projecéo e colocagéo no aneurisma, a distancia entre o
marcador proximal e distal deve se aproximar do comprimento do dispositivo de
embolizag&o identificado como WEB).

A visibilidade do dispositivo de embolizacdo WEB pode variar de acordo com
o diametro; tamanhos maiores podem ser mais visiveis do que os tamanhos
menores. Exemplos sao mostrados na Figura 2c.

As imagens de (a) a (c) abaixo ilustram a implantacéo do dispositivo de embolizagéo
WEB. Inicialmente, a faixa do marcador distal do implante sai do microcateter (a). A
medida que o implante avanga, ele comega a se expandir em diametro (b). Quando
a distancia entre a faixa do marcador do cateter e a ponta do implante estiver a
cerca de 1/3 da distancia total do marcador do implante, o didmetro do implante
sera geralmente cerca de 1/2 do seu didmetro totalmente implantado (b). Quando

a distancia entre a faixa marcadora distal do implante e a faixa marcadora distal

do cateter for cerca de 2/3 da distancia total do marcador do implante, o implante
atingiu cerca de 4/5 de seu didmetro totalmente implantado e a faixa do marcador
distal comeca a se mover para o recesso distal (c).

(@
Marcador Faixado  Marcador
proximal do marcador  distal do
implante do cateter  implante

(b)
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Observac:

* Os dispositivos de embolizagdo WEB estéo disponiveis em formatos
largos e esféricos.

* Os microcateteres VIA 17 tém uma faixa de marcagao proximal nao
mostrada nos desenhos ou fotos abaixo. Essa faixa proximal do
marcador do cateter ndo € utilizada para a aplicacdo de dispositivos
de embolizagdo WEB.

(©)

* Se os marcadores radiopacos estiverem agrupados (ou seja, uma distancia mais
curta entre os marcadores que o esperado), retraia o dispositivo de embolizagcao
WERB para o interior do microcateter e avalie a posigao do microcateter/aneurisma
com multiplos angulos fluoroscépicos.

* O dispositivo de embolizagao ndo pode ser separado por nenhuma outra fonte de

alimentag&o que n&o seja o dispositivo de controle de separagéo MicroVention Inc.

Certifique-se de que estejam disponiveis pelo menos dois dispositivos de controle
de separagéo antes de iniciar o procedimento de embolizag&o.

* As baterias sdo pré-carregadas no dispositivo de controle de separagéo. Nao
tente remover ou substituir as baterias.

* Né&o use em conjunto com dispositivos com radiofrequéncia (RF).

* Os pacientes que sao alérgicos ao niquel podem ter uma reagao alérgica a este
dispositivo.
Figura 1: Sistema de embolizagao de aneurisma WEB (fora de escala)

Implante

Sistema de aplicagao e bainha

Controlador de
separagao do
WEB

Figura 2: Dispositivo de embolizagdo WEB no cateter encurtado parcialmente
i i i (b)

(a)e
(a) Dispositivo de emboli

P

40 WEB p
no i - visdo encurtada

no cateter,

Faixa do
marcador distal

lo marcador
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(b) Di itivo de embolizaca

\ Faixa do marcador g
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PROCEDIMENTO
Cateterizacao da lesao

1.

Usando procedimentos de intervengéo padréo, acesse o vaso com um cateter-
guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno grande o suficiente para permitir
a injegao de contraste enquanto o microcateter estiver no lugar.

Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) no centro do cateter-guia. Ligue
uma valvula reguladora de trés vias ao brago lateral da VHR e, em seguida, ligue
uma linha para permitir uma infusao continua da solugao de irrigagao.

Selecione um microcateter com o didmetro interno apropriado (consulte a Tabela 1).
Apods o microcateter ter sido posicionado no interior da lesao, remova o fio-guia.
Ligue uma segunda VHR ao centro do microcateter. Ligue uma valvula reguladora
de uma via ao brago lateral da segunda VHR e ligue a linha da solugéo de irrigagdo
a valvula reguladora.

Abra a valvula reguladora para permitir a irrigagao através do microcateter com
uma solugao de irrigagdo estéril.
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Selecdo do tamanho do dispositivo

7.
8.
9.

Realize o mapeamento de vias fluoroscopicas.
Mega e estime o tamanho da lesdo a ser tratada.

Selecione o dispositivo de embolizagado de tamanho adequado. O tamanho deve
ser escolhido com base na avaliagdo angiografica do diametro, da altura, do
pescogo e da forma do aneurisma.

Preparacéo do dispositivo para a aplicacado

10.

12.

13.

Retire o dispositivo de controle de separagao da respectiva embalagem de protecdo
e coloque-o no campo esterilizado. Nao utilize nenhuma fonte de alimentagado de
outro fabricante de dispositivo médico para separar o dispositivo de embolizagao.

. Remova o dispositivo de aplicagéo do aro da embalagem puxando a extremidade

proximal até o introdutor sair do aro.

Avance lentamente o dispositivo de embolizagdo para fora da bainha introdutora e
verifique se ha danos. N&o utilize o dispositivo se houver danos.

Introduza firmemente a extremidade proximal do dispositivo de aplicagao na
extremidade distal do dispositivo de controle de separagdo. Nao aperte o botdo
de separag@o. Se a luz ficar verde e o dispositivo emitir um bipe, o dispositivo de
controle de separagéo pode ser utilizado. Caso contrario, substitua o dispositivo
de controle de separagéo e repita essa etapa com um novo dispositivo de controle
de separagdo. Se a luz ficar verde e emitir um bipe com esse segundo controlador,
prossiga para a préxima etapa. Caso contrario, obtenha um novo sistema de
aplicagdo de dispositivo de embolizagao WEB.

. Segurando a bainha introdutora verticalmente, retraia cuidadosamente o dispositivo

de embolizagao de volta para dentro da bainha introdutora.

Introducéo e implantacéo do dispositivo

15.
16.
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19.
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Abra a VHR no microcateter para aceitar a bainha introdutora.

Introduza a bainha introdutora através da VHR. Coloque a ponta distal da bainha
introdutora na extremidade distal do conector do microcateter e feche levemente
a VHR em torno do introdutor para prender a VHR ao introdutor. Nao aperte
excessivamente a VHR. Insira o introdutor apenas no centro do microcateter até
sentir uma leve resisténcia. N&o insira em excesso.

. Empurre o dispositivo para o limen do microcateter. Tenha cuidado para ndo

prender o dispositivo de embolizagdo na jungédo entre a bainha introdutora e o
centro do microcateter.

. Empurre o dispositivo através do microcateter até que a extremidade proximal do

dispositivo de aplicagdo encontre a extremidade proximal da bainha introdutora.
Afrouxe a VHR.
Retraia a bainha introdutora para fora da VHR.

. Feche a VHR em volta do dispositivo de aplicagdo.

Deslize a bainha introdutora completamente para fora do dispositivo de aplicagéo,
com cuidado para ndo dobrar ou danificar o sistema de aplicagao.

Avance cuidadosamente o dispositivo até que a extremidade distal do dispositivo
alcance o Ultimo marcador do microcateter.

. Reposicione a ponta do microcateter de modo que fique no pescogo do

aneurisma. N&o insira o microcateter totalmente dentro do aneurisma.

. Sob orientag&o fluoroscépica, faga avangar lentamente o dispositivo de

embolizagdo para fora da ponta do microcateter. Continue a avancar o dispositivo
de embolizagéo para dentro da lesdo até que a implantacéo ideal seja alcangada.
Pode ser necessario reposicionar ou remover o dispositivo de embolizagéo e/ou
reposicionar o microcateter nos casos a seguir:

a. Se o tamanho do dispositivo de embolizagao néo for adequado, remova-o e
substitua-o por outro dispositivo.

b. Se for detectado um movimento indesejavel do dispositivo de embolizagdo
apos a colocagdo e antes da separagdo, retire o dispositivo. O movimento
do dispositivo de embolizagao pode indicar que o dispositivo podera migrar
assim que for separado.

c. Se o dispositivo de embolizagdo (implante) ndo abrir completamente:

i.  Recupere o implante, reposicione o microcateter mais proximalmente e
reposicione o implante para permitir maior espago de expansao; ou

ii. Substitua o implante por outro implante do mesmo tamanho ou tamanho
alternativo.

O dispositivo de embolizagao nédo deve ser retraido e implantado mais do
que duas vezes. Apos duas tentativas, remova o dispositivo de embolizagdo
e substitua-o por outro dispositivo do mesmo ou tamanho alternativo. Para
minimizar o risco potencial de embolia, NAO permita que um dispositivo de
tamanho inadequado ou n&o posicionado de forma ideal fique no aneurisma
significativamente além do tempo de coagulagao ativada (TCA). Experiéncias
demonstraram que sangue/coagulo também podem impedir a total
implantacao e captura do dispositivo de embolizagdo WEB. Para minimizar
os riscos de possiveis complicagdes, deve-se considerar o estado do regime
de medicagao antiplaquetéria do paciente ao tomar a decisdo de retirar todo
o sistema do aneurisma para substituicdo por um novo dispositivo.

. Antes da separagéo, devera ser sempre realizada uma avaliagéo angiogréfica para

assegurar que o dispositivo de embolizagao nao esteja consideravelmente saliente
no vaso principal.

. O dispositivo de embolizagdo WEB deve ser colocado com a superficie proximal

(centro do marcador proximal) alinhada com o pescogo do aneurisma e o
marcador proximal estendendo-se além do pescogo.

28. Se reimplantar, retraia o dispositivo de modo que néo haja contato com o
aneurisma antes de tentar reimplantar.

29. Aperte a VHR para evitar o movimento do dispositivo de embolizagao.
3
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. Verifique se a porgao distal do dispositivo de aplicagdo nao esta sob tensao
ou compressao antes da separacao. Isso pode fazer com que a ponta do
microcateter se mova, resultando em ruptura do aneurisma ou do vaso.

Separacéo do dispositivo
31. O dispositivo de controle da separagado é pré-carregado com baterias e sera
ativado quando o dispositivo de aplicagao estiver corretamente ligado.

32. Verifique se a VHR esté firmemente travada em volta do dispositivo de aplicagdo
antes de ligar o dispositivo de controle de separacao para assegurar que o
dispositivo de embolizagdo ndo se mova durante o processo de conexao.

33. Certifique-se de que os conectores de ouro do dispositivo de aplicagdo estejam
limpos e livres de sangue ou contraste. Se necessério, limpe os conectores com
agua estéril e seque antes de conectar.

34. Insira a extremidade proximal do dispositivo de aplicag@o no dispositivo de
controle de separagéo. Quando o dispositivo de aplicagao estiver corretamente
conectado, a luz piscard verde e um som intermitente sera ouvido.

35. Verifique a posicao do dispositivo de embolizagdo antes de pressionar o botao
de separacdo.

36. Aperte o botao de separagdo. Durante a aplicagéo, a luz devera ficar verde
continua e o bipe devera ser continuo.

3
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Verifique a separac@o primeiro afrouxando a valvula da VHR e, em seguida,
puxando lentamente o dispositivo de aplicagao e verificando se ndo existe
movimento do dispositivo de embolizagéo. Se o dispositivo de embolizagéo nao
se soltar, pressione novamente o botéo de separagéo. Se o dispositivo ainda ndo
estiver solto, utilize um novo dispositivo de controle de separacao e tente separar
por mais duas vezes. Se ele ndo se soltar, remova o dispositivo de aplicagao.

3
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Verifique a posi¢ao do dispositivo de embolizagao angiograficamente através do
cateter-guia.

39. Antes de retirar o microcateter do local de tratamento, coloque um fio-guia de
tamanho adequado completamente através do limen do microcateter para
garantir que nenhuma parte do dispositivo de embolizacdo permanega no interior
do microcateter.

O médico tem o poder de modificar a técnica de implantagéo do dispositivo com
base na complexidade e variagéo nos procedimentos de embolizagéo. Quaisquer
modificagdes devem ser consistentes com as instrugoes, adverténcias, precaucoes e
informacdes sobre seguranga do paciente descritas anteriormente.

ESPECIFIQAQGES PARA O DISPOSITIVO DE CONTROLE DE
SEPARACAO

¢ Numero do modelo: FG00175-001

* Tensao de saida: 11,2 e 11,8 VCC

e Tenséo de entrada: 24 VCC

* Baterias: 4 cada A23

* Tipo de peca aplicada: BF

* Equipamento inadequado para utilizacdo na presenca de misturas inflamaveis

* O dispositivo de controle de separacéo € um dispositivo de uso Unico, pré-
carregado com baterias e embalado esterilizado. Nao é necessaria limpeza,
inspegdo ou manutengdo. O dispositivo de controle de separagdo nao deve ser
limpo, reesterilizado ou reutilizado.

* As baterias sdo pré-carregadas no dispositivo de controle de separagdo. Nao
tente remover ou substituir as baterias antes do uso.

* Se o dispositivo de controle de separacdo ndo apresentar o desempenho descrito
na sec¢do Separacado destas instrucdes de uso, descarte o dispositivo de controle
de separacdo e substitua-o por uma nova unidade.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, ARMAZENAMENTO E CONDICOES
DE OPERACAO

Os dispositivos de embolizagdo WEB e de aplicagao séo colocados dentro de um
aro de protegédo e embalados em uma bolsa e embalagem unitéria. O dispositivo

de controle de separagao é fornecido separadamente numa embalagem protetora

e em uma embalagem unitaria. Os dispositivos continuardo estéreis a menos que

a embalagem seja aberta ou danificada, ou tenha passado da data de validade.

Se a embalagem estéril estiver involuntariamente aberta ou danificada, descarte o
dispositivo.

O dispositivo de embolizagdo WEB e o dispositivo de aplicagéo séo esterilizados por
radiagdo gama. Uma pequena etiqueta indicadora redonda foi afixada a embalagem
do dispositivo de embolizagdo WEB e do dispositivo de aplicagao. Esse indicador
passa de amarelo para vermelho ao ser exposto a esterilizagao por radiagéo e deve
estar vermelho ao usar o dispositivo. Se o indicador estiver amarelo, ndo use o
dispositivo de embolizagdo WEB.

O dispositivo de controle de separagao € esterilizado por dxido de etileno. Uma
pequena etiqueta indicadora redonda foi afixada a embalagem do dispositivo de
controle de separagdo. Esse indicador passa de roxo para verde apds a esterilizagao
com oxido de etileno e deve estar verde ao usar o dispositivo. Se o indicador estiver
roxo, ndo use o dispositivo.

MicroVention

126

IFU100150 Rev. A



Armazene a uma temperatura ambiente controlada em um local seco.

O dispositivo deve ser utilizado a uma temperatura de 20 °C a 23 °C e uma umidade
relativa de 30% a 60%. As variagtes de pressdo atmosférica ndo influenciam a
funcionalidade do dispositivo.

MATERIAIS

O sistema de embolizagéo de aneurisma WEB néo contém materiais de Itex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention Inc. garante que foi usado cuidado razodvel no projeto e na fabricagéo
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
expressamente estabelecidas neste documento, sejam expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas

de comercializagao ou adequagdo. O manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a
esterilizagao do dispositivo, bem como fatores relacionados ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimento cirtirgico e outros assuntos fora do controle da MicroVention
afetam diretamente o dispositivo, e esta garantia se limita ao reparo e substituicdo deste
dispositivo até a data de validade. A MicroVention Inc. ndo deve ser responsabilizada
por qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surja direta ou
indiretamente do uso deste dispositivo. A MicroVention Inc. ndo assume nem autoriza
qualquer outra pessoa a assumir por ela qualquer outra responsabilidade adicional
relativa a este dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo assume nenhuma responsabilidade
com relacdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, € nao
oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a comercializagéo ou
adequagao do uso pretendido, com relagdo a tal dispositivo.

Precos, especificagoes e disponibilidade de modelos estdo sujeitos a mudangas sem
aviso prévio.

INFORMACOES SOBRE RM
RM condicional

Foi determinado que o dispositivo de embolizagao de aneurisma WEB é condicional a RM.

Testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo de embolizagdo de aneurisma
WEB tem compatibilidade condicional com a ressonancia magnética. Um paciente
com este dispositivo pode ser examinado com seguranga imediatamente apés a
colocagéo nas seguintes condigoes:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estético de 3 Tesla ou menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm
(extrapolando) ou menos
- Presenca de sistema de ressonancia magnética maxima, taxa de absorgao
especifica (TAE) com média de corpo inteiro de 2 W/kg por 15 minutos de
varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no modo operacional normal

Aquecimento relacionado a RM

Nas condigbes de exame definidas acima, o dispositivo de embolizagdo de aneurisma
WEB deve produzir um aumento de temperatura maximo de +1,4 °C apés 15 minutos
de varredura continua.

Informagdes sobre artefatos

A qualidade de imagem de RM podera ficar comprometida se a area de interesse
estiver exatamente na mesma drea ou relativamente préxima do dispositivo

de embolizagdo de aneurisma WEB. Portanto, pode ser necessario otimizar os
parametros de imagem de RM para compensar a presenga deste dispositivo. Em
testes nao clinicos, o tamanho do artefato (conforme ilustrado com uma sequéncia
de pulso gradiente eco e sistema de RM de 3 Tesla) estende-se por aproximadamente
5 mm em relagdo ao tamanho e ao formato do dispositivo de embolizagéo de
aneurisma WEB.

RESUMO DE DESEMPENHO CLINICO E DE SEGURANGA

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para o dispositivo
estara acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponivel.

Implante permanente. O acompanhamento é exigido a critério do médico.

Site da versao eletronica das instrugdes de uso: www.microvention/elFU-MicroVention.com
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

WEB™ e VIA™ sao marcas comerciais registradas nos Estados Unidos.

A MicroVention™ é uma marca comercial da MicroVention, Inc., registrada nos
Estados Unidos e outras jurisdigoes.
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Lotnummer / Partinummer / ApiBpoc mapridac / Lot Numarasi / #£8% / 2E H3% / Homep Ha naptuaa / Broj serije / Cislo $arze / Partii number / Tételszam /
Partijas numurs / Partijos numeris / Numer partii / Numar de lot / Homep naptun / Broj partije / Stevilka $arze / Cislo $arze / Homep naprii / 433l 4, / Bpoj
Ha cepwjata / Numero do lote

Catalog Number / Référence catalogue / Katalognummer / Numero de catélogo / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Katalognummer / Katalognummer / ApiBudc katahdyou / Katalog Numarasi / Z B ##5% / 71221 s /
Katanoxen Homep / Kataloski broj / Katalogové ¢islo / Kataloogi number / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numer katalogowy /
Numar de catalog / Homep o katanory / Kataloski broj / Kataloska stevilka / Katalégové Cislo / Homep 3a katanorom / z s 28, / Katanowku 6poj /
Numero de catalogo

Contents / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisltd / Inneh&ll / Innhold / Mepiexopevo / igindekiler / RZ4) /
LHEE / Copvpxanve / Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos¢ / Continut / Conepxumoe ynakoski / Sadrzaj / Vsebina / Obsah /
Bmict / <L sisdl / Coppxmna / Contetdo

Sterilized Using Irradiation / Stérilisé par rayonnement / Sterilisiert durch Strahlung / Esterilizado utilizando radiacion / Sterilizzato tramite Irradiazione /
Esterilizado por irradiagao / Steriliseret med bestraling / Gesteriliseerd met behulp van straling / Steriloitu satellyttamalla / Steriliserad med strélning /
Sterilisert ved straling / ATIOOTEIPWHIEVO LE Xprion amvoBo)\mg/Irradyasyonla Sterilize Edilmistir / {£FRE2RAE / WA ALE B / Crepunuanpatio
obnbusaHe / Sterilizirano zraenjem / Sterilizovano ozarenim / Steriliseeritud kiirgusega / Besugarzassal stenllzalva / Sterilizéts apstarojot / Sterilizuota
spinduliuote / Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania / Sterilizat prin iradiere / CrepunusosaHo o6nyuerviem / Sterilisano zracenjem /
Sterilizirano z obsevanjem / Sterilizované Ziarenim / CrepunizoBaHo onpomiHeHHsAM / g lxiY) alasiuly aiss / CTepunmsmpaHo co ynotpeba Ha 3pavetbe /
Esterilizado por radiagao

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Pais de fabricacion / Non riutilizzare / N&o reutilizar / M4 ikke genbruges /
Niet opnieuw gebruiken / Ei saa kayttda uudelleen / Far ej ateranvéndas / M4 ikke gjenbrukes / Mnv enavaxpnotponoteite / Tekrar Kullanmayin / 55714
1558 / A2 2| / [la He ce 3nonssa nostopHo / Ne koristiti ponovno / NepouZivejte opakované / Mitte kasutada korduvalt / Ujrafelhasznalasa tilos /
Neizmantot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Nie uzywac¢ ponownie / A nu se reutiliza / MostopHoe ucnonb3osaHue 3anpetyeHo / Za jednokratnu
upotrebu / Ni za ponovno uporabo / Nepouzivajte opakovane / He BUKOpu1cTOByBaTIn MOBTOPHO / #1232u¥1 35 Y / fla He ce ynoTpe6ysa nosTopHo / Ndo
reutilize

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha limite de uso / Data di scadenza / Data de validade / Holdbarhedsdato /
Houdbaarheidsdatum / Viimeinen kayttopaiva / Sista férbrukningsdag / Holdbarhetsdato / Hpepopnvia Ajéng / Son Kullanma Tarihi / {728 / AF 7|5t/
Cpok Ha rogHocT / Rok uporabe / Datum pouzitelnosti / Kolblikkusaeg / Szavatossagi idé / Deriguma termins / Galiojimo data / Data waznosci / A se
utiliza pana la data de / lata ucteuenus cpoka rogHoctn / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Bukopucrati o / &s3lall elghil & 5 / Pok Ha
ynotpeba / Prazo de validade

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacién / Data di produzione / Data de fabrico / Fremstillingsdato /
Fabricagedatum / Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Hugpopnvia kataokeuric / Uretim Tarihi / 2B HA / HIZL / lata va
npoussogcTeo / Datum proizvodnije / Datum vyroby / Tootmiskuupdev / A gyartas datuma / Razo$anas datums / Pagaminimo data / Data produkcji /
Data fabricatiei / lata nsrotosnenus / Datum proizvodnje / Datum izdelave / Datum vyroby / [lata BurotoenenHs / sl & 55 / [laTym Ha Npon3BoacTso /
Data de fabricagdo

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / Kataokevaotric
/ Uretici / 84i&7 / MIZLH| / NpoussoauTen / Proizvodaé / Vyrobce / Tootja / Gyértd / RaZotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / Mpoussoautens /
Proizvodag / Proizvajalec / Viyrobca / Bupo6Huk / ixiaall 48,20 / Mpoussoguten / Fabricante

Country of Manufacture / Pays de fabrication / Herstellungsland / Pais de fabricacién / Paese di fabbricazione / Pais de Fabrico / Fremstillingsland /
Land van fabricage / Valmistusmaa / Tillverkningsland / Produksjonsland / Xwpa kataokeunc / Uretildigi Ulke / SUERZR /& / MZ= / Jvpxasa Ha
npoussogcTeo / Zemlja proizvodnje / Zemé vyroby / Tootmisriik / Gyarté orszag / Razotajvalsts / Pagaminimo $alis / Kraj produkcii / Tara de fabricatie /
CrpaHa npoussoactsa / Zemlja porekla / Drzava izdelave / Krajina vyroby / KpaiHa-Bupo6Huk / =il 2l / 3emja Ha npomssopgcTeo / Pais de fabricagdo

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkinta / CE-mérkning /
CE-merke / Zriuavon CE / CE isareti / CE #25% / CE 0= / CE mapkuposka / Oznaka CE / Znagka CE / CE-vastavusmérgis / CE-jel6lés / CE mark&jums /
CE Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkupogka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak BignoBigHOCTi €éBponeincbKM craHgaptam /.

45591 dilladll 2adle / CE-03Haka / Marcagdo CE

Authorized European Representative / Représentant européen agréé / Bevollmachtigter europaischer Vertreter / Representante europeo autorizado /
Rappresentante autorizzato per I'Europa / Representante europeu autorizado / Autoriseret europzeisk repraesentant / Erkende vertegenwoordiger voor
Europa / Valtuutettu edustaja Euroopassa / Auktoriserad europelsk representant / Autorisert representant i Europa / E§oucio8otnpévog avTimpdowmnog yia
v Eupmmn / Yetkili Avrupa Temsilcisi / #ZHEERM TR / REXIH 32! th2l 2! / YnbanomoweH npeactasuten 3a Espona / Ovlasteni zastupnik za Europu /
Autorizovany zastupce pro Evropu / Volitatud esindaja Euroopas / Meghatalmazott eurépai képviseld / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis
atstovas Europoje / Autoryzowany przedstawiciel w Europie / Reprezentant autorizat in Europa / YnonHomoueHHbii npesctasutens 8 EC / Ovlaséeni
predstavnik za Evropu / Pooblas¢eni predstavnik v Evropi / Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve / YnosHoBaxeHuit eBponencbKuin
npeAcTaBHmK / il 5,591 Jied) / OBnacTen npeTcTaHuk 3a Espona / Representante europeu autorizado

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Elcaywyéag /
ithalatc / # 7 / &It / BHocuren / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Vimnoptep /
Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / Imnoprtep / 2, siuall / YB03HMK / IMportador

Non-Pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Apirogénico / Ikke-pyrogen / Pyrogeenvrij / Pyrogeeniton / Pyrogenfri /
Pyrogenfri / Mn nupetoyévo / Pirojenik Degil / JEZRER / HIUHM / HenmporenHo / Nije pirogeno / Apyrogenni / Mittepiirogeenne / Nem-pirogén /
Nepirogéna / Nepirogeninis / Produkt niepirogenny / Nepirogenic / Anuporento / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHo / esll e 2 [
AnuporeHo / Nao pirogénico

For Prescription Use Only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Para uso exclusivo con receta / Solo per uso con
prescrizione / Apenas por receita médica / Receptpligtig / Uitsluitend voor gebruik op recept / Vain l&dkérin maéréyksesté / Endast ordinerad
anvandning / Reseptpliktig / Ma xprion povo pe watpikr ouvtayn / Yalnizca Regeteli Kullanim igindir / {358 58 / X2 AL F 2 / 3a ynotpe6a camo no
nekapcko npeanucatune / Samo za uporabu prema nalogu lije¢nika / Pouze na predpis / Kasutatav ainult retsepti alusel / Kizérélag orvosi rendelvényre
hasznélhaté / Lietosanai tikai ar arsta recepti / Galima jsigyti tik gydytojo uzsakymu / Stosowacé tylko na zlecenie lekarza / A se utiliza numai pe baza de
prescriptie medicala / Tonbko no peuenty / Samo na recept / Samo na recept / Len na lekarsky predpis / Bianyckaetbcs nue 3a npusHayeHHaAm nikaps /
i 4l diia s 2123130 / Camo 3a ynotpe6a Ha pevient / Apenas para uso sob prescrigao

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Ndo reesterilizar / Ma ikke resteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Ma ikke steriliseres pa nytt / Mnv emavanooteipivete / Tekrar Sterilize
Etmeyin / $5/0 E#iME / MEZ6HX| OFM AL / [la He ce cTepunusupa nostopro / Nemojte ponovno sterilizirati / Neresterilizujte / Mitte resteriliseerida /
Ujrasterilizélasa tilos / Nesterilizét atkartoti / Pakartotinai nesterilizuoti / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He crepunusosats nostopHo /
Nemojte ponovo sterilisati / Ne sterilizirajte ponovno / Opakovane nesterilizujte / He ctepunisysatit noBTOpHO / asill 25 / [la He ce cTepunm3Mpa noBTOPHO
/ Néo reesterilize
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / M4 ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Far inte anvandas
om forpackningen skadats / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv To xpnoiponolgite eav n cuokevacia éxet umooTei {nia / Ambalaji hasar
gérmisse kullanmayin / BEEMNAIEIR AR / TEO| &4E Z AHE5HX| OHYAI2 / fa He ce u3nonssa, ako onakoskaTa e nospeAeHa / Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno / NepouZzivejte, pokud je baleni poskozené / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Tilos felhasznalni, ha
a csomagolas sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat / 3anpewaercs ncnonb3osarb, ecnv ynakoska nospexgeHa / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabite, ¢e je
ovojnina poskodovana / Nepouzivajte, ak je balenie poskodené / He BUKOpUCTOBYBaTH, AKILO YNAKOBKY MOLIKOAKEHO / 5 sall ali s 3 witall 23355 Y / [la He ce
KOPWCTU aKo NakyBarbeTo e owTeteHo / N&o utilize se a embalagem estiver danificada

Ny

Keep Away from Sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Non esporre
alla luce solare / Proteger da luz solar / Ma ikke udseettes for sollys / Niet aan zonlicht blootstellen / Pidettava poissa auringonvalosta / Hall borta fran
solljus. / Holdes unna sollys / Na Siatnpeitat pakpid amé to nhiakd ewe / Giines Isigindan Uzak Tutun / iEBERS K / ZAMZM (= 3X| / fla ce nasn ot
cnbHyeBa ceetvHa / Drzite podalje od suncevog svjetla / Chrarite pred sluncem / Hoida péikesevalguse eest kaitstult / Napfénytdl védve tartandé /
Sargat no saules stariem / Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / A se pastra ferit de lumina soarelui / He
noasepratb BosgeiicTeunio contua / Cuvajte dalje od sundeve svetlosti / Zasgitite pred sonéno svetlobo / Chrarite pred sineénym Ziarenim / 36epiratn 8
3aXULYEHOMY Bif COHLA MicLji / Lsedll ¢ s (e 1ey Lais, / [la ce uyBa noganeky oA coHuesa ceetnuHa / Mantenha longe da luz solar

Keep Dry / Garder au sec / Vor Nasse schiitzen / Mantener seco / Mantenere asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Pidettava
kuivana / Forvaras torrt / Oppbevares tert / Na Siatnpeitai oteyvo / Kuru Yerde Saklayin / {71%#z4% / 4% A R X / la ce nasu cyxo / Cuvati na suhom /
Uchovévejte v suchu / Hoida kuivas / Szarazon tartandé / Glabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chroni¢ przed wilgocig / A se pastra uscat / bepeub ot
snaru / Cuvati suvo / Hranite na suhem / Udrziavajte v suchu / 36epirati 8 cyxomy micui / s is? / [la ce uyBa Ha cygo mecTo / Mantenha seco

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni per I'uso / Consultar as Instrugtes de Utilizagdo / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Lue kayttdohjeet / Se
bruksanvisningen / Les bruksanvisningen for bruk / ZupBouleuteite Tic o8nyiec xprione / Kullanma Talimatlarina bakin / 2 BERREA / AL X1 & &=/
Mpernepaiite nHCTpyKumuTe 3a ynotpe6ba / Pogledajte upute za uporabu / Prostuduijte si navod k pouZiti / Lugege kasutusjuhendit / Ellenérizze a
hasznalati utasitast / Skatit lieto$anas instrukcijas / Zr. naudojimo instrukcijas / Prosimy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania / Consultati instructiunile
de utilizare / Cm. uHcTpyKumio no npumerenuio / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Pozrite si ndvod na poutzitie / us.
IHCTPYKLIO i3 3aCTOCYBaHHA / alaiiul) Ciladai e alla) / OcBpHeTe Ce Ha ynaTcTBoTO 3a ynotpe6a / Consulte as instrugées de uso

MR Conditional / Compatible avec I'lRM sous conditions / Bedingt MRT-tauglich / Compatibilidad condicional con RM / Compatibilita RM condizionata
/ Condicional para RM / MR-betinget / MR-veilig onder voorwaarden / MK-ehdollinen / MR-villkorlig / MR-sikker under visse betingelser / Acpalég oe
payvnTike Topoypaepia umé 6pouc / MR Kosullu / iZHEHR (MR) HEEH TR 2 / MR Z215 / YcnosHa chemectumoct 8 cpepa Ha AMP / Uvjetno sigurno za
magnetsku rezonanciju / Podminéné kompatibilni s prostiedim MR / MR-tingimuslik / MR-kérnyezetben feltételesen biztonségos / Nosaciti dross
lieto$anai MR vidé / Saugu naudoti MR aplinkoje tam tikromis salygomis / Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego /
Compatibilitate RM conditionata / MP-coBmectumoe npu onpeaeneHHbix ycnosusx / Uslovno bezbedno za MR / Pogojno varno za uporabo v MR-okolju /
Podmienecéne bezpeéné v prostredi MR / YMOBHO cymicHMit 3 MPT / Ja 5 s (uashliad G5 1 Jlae (4 (41 / Be36egHo Bo MP nog oppepet ycnosu / RM condicional

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk anordning / Medisch
hulpmiddel / Lagkinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / latpotexvoloyiké mpoiév / Tibbi Cihaz / B EREEE / 2|2 7|7| / Mepuuntcko
nsgenvie / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostredek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb
medyczny / Dispozitiv medical / MeauunHckoe usgenvie / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Meguutuin npuctpii /
b Jlea / Meguumhckn ypen / Dispositivo médico

UDI/ UDI/ UDI/ Identificacién tnica del producto / UDI / Identificador Unico do Dispositivo / UDI / Unieke hulpmiddelidentificatie / Laitteen yksilollinen
tunniste / UDI / Unik enhetsidentifikator / Movadiké avayvwpioTiké tatpotexvoloyikou mpoidvtog (UDI) / UDI (Benzersiz Urtin Taniticisi) / ME— 38113
(upl) / UDI / it b P Ha n3g 0/ UDI/UDI/UDI/ UDI (egyedi eszkdzazonositd) / UDI / UDI / Unikalny identyfikator wyrobu / UDI /
YHuKanbHbI naeHTnduKaTop ngenns (UDI) / Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva / UDI, enoli¢ni identifikator pripomocka / UDI / UDI /
2l Jleall o 24 / EquncTBeH neHTuduKaTop Ha ypesot (UDI) / UDI (Identificador Unico do Dispositivo)

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur /
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen / Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector fuera / Sistema di barriera sterile
singola con imballaggio protettivo esterno / Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora no exterior / Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende udvendig emballage / Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende buitenverpakking. / Yksittéinen steriili sulkujérjestelma ja
suojapakkaus ulkopuolella / Ett sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanpa / Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende ytre emballasje
/ Z00TNpa HOVOU aMOCTEIPWHEVOU @PAYHOU HE TPOCTATEUTIKA CUCKEUAsia oTo e§wTepikéd pépog / Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi / B /@ &
BERERG SMEAREE R / 20 22 THO| s £ B2 XEH A2 / Egunnuna crepunta 6apnepHa cncTema € BbHILHE 3almTHa onakoska / Sustav
jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Jednotny sterilni bariérovy systém s vnéj$im ochrannym obalem / Uhekordne steriilse
barjaéri stisteem, millel on véljaspool kaitsev pakend / Egyszeres steril izoldl6eszkoz-rendszer, kiilsé védécsomagoldssal / Viena sterilas barjeras
sistéma ar argjo aizsargiepakojumu / Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym / Sistem de bariera steril unic, cu ambalaj protector exterior / EguHas cuctema 3awuthbl CTepUIbHOCTY C BHELIHEN 3alLUTHON
ynakoBkoii / Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim spoljnim pakovanjem / Ena sterilna pregrada z zas¢itno zunanjo ovojnino / Systém
jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom / OguHouna cTepunbHa 6ap’epHa cucTema i3 3aX1CHOIO YNaKOBKOO 30BHi /

A5 A i s se e 2 kel diadl Jalall Ui / EuiHeueH cTepuneH 6aprepeH crucTem co 3aliTUTHO NakyBarbe ofHaasop / Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora externa

IFU100150 Rev. A

129 MicroVention



MicroVention 130 IFU100150 Rev. A



IFU100150 Rev. A 131 MicroVention



MicroVention 132 IFU100150 Rev. A



@ MicroVention®

TERUMO

l

Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: 714.247.8000
www.microvention.com

ERer]

Authorized European Representative and Importer:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
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